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Seznam uporabljenih simbolov 
V diplomskem delu uporabljene veličine in simboli: 
 
Veličina / oznaka Enota 
Ime Simbol  Ime Simbol 
čas t  sekunda s 
napetost  U  volt V 
upornost R  Ohm Ω 
elektrina Q  kulon C 
električni tok I  amper A 
gostota električnega toka j   A/m
2
 
kapacitivnost C  farad F 
energija W  džul J 
masa m  gram g 
volumen V   m
3
 
hitrost v   m/s 
temperatura T  Kelvin K 
splošna plinska konstanta R    J/kmolK 
molska masa M    kg/kmol 
frekvenca f  Hertz Hz 
valovna dolžina 
 
 meter m 
intenziteta long. valovanja Iv  decibel dB 
tlak p  paskal Pa 
moč P  Watt W 
Tabela 1:  Veličine in simboli. 
 
Pomen simbolov in indeksov je razviden in opisan v spremljajočem besedilu 




x Seznam uporabljenih kratic 
 
Seznam uporabljenih kratic 
Kratica angleški pomen slovenski pomen 
ACE Advanced combination encoder Izpopolnjen kombiniran kodirnik 
ADC Analog digital converter Analogno digitalni pretvornik 
AGC Automatic gain control Avtomatska kontrola ojačenja 
AICD Automatic implantable 
cardioverter/defibrilator 
Avtomatski kardioverter / defibrilator 
ASIC Application specific integrated circuit Specifično integrirano vezje 
AV Atrioventricular node Atrio ventrikularni 
BOL Beginning of life Začetek življenjske dobe 
BPEG British Pacing and Electrophysiology 
group 
Britanska zveza za srčni ritem in 
elektrofiziologijo 
CIS Continuous interleaved sampling Neprekinjeno izmenično vzorčenje  
CPU Central processing unit Centralno procesna enota 
CRT Cardial resynchronization therapy Spodbujanje srca z resinhronizacijo 
CS Coronary sinus Koronarni sinus 
CU Clinical unit Klinična vrednost 
DAC Digital analog converter Digitalno analogni pretvornik 
EKG Electrocardiogram Elektrokardiogram 
EOL End of life Konec življenjske dobe 
ERI Elective replacement interval Interval za zamenjavo 
EU European union Evropska skupnost 
FDA Food and Drug Administration Ameriški urad za prehrano in zdravila  
FFT Fast Fourier transformation Hitra Fourier–ova transformacija 
FMEA Failure mode and effect analysis Analiza možnih napak in njihovih posledic 
H–H  Hodgkin Huxley model Hodgkin Huxley model 
HRA High right atrium Desni srčni atrij 
IDR Input dynamic range Vhodno dinamično območje 
IECG Internal electrocardiogram Notranji elektrokardiogram 
IFI Intensified follow up Intenzivno spremljanje 
IROXTM Iridium oxide Iridijev oksid 
ISO International Organization for 
Standardization 
Mednarodna organizacija za standardizacijo 
LCL Lower confidence level Spodnja meja zaupanja 
Li/I2–PVP  Lithium / iodine polyvinyl pyridine Litij / jod polivinil piridin  
Li Lithium Litij 
MAUDE Manufacturer and user facility device 
experience 
Baza podatkov proizvajalcev in 
uporabnikov  
NASPE North American Society of Pacing and 
Electrophysiology 
Severno ameriška zveza za srčni ritem in 
elektrofiziologijo 
RAM Random access memory Bralno pisalni pomnilnik 
RF Radio frequency Radiofrekvenčno 
ROM Read only memory Bralni pomnilnik 
RVA Right ventricular apex Desni ventrikularni vrh 
SA Sinoatrial node Sinusno atrijski  
Seznam uporabljenih kratic xi 
 
Kratica angleški pomen slovenski pomen 
SPL Sound pressure level Nivo  zvočnega tlaka 
SVC Superior vena cava Vena subklavija 
UCL Upper confidence level Zgornja meja zaupanja 






Cilj diplomske naloge je ugotoviti verjetnost brezhibnega delovanja nekaterih 
pogosto uporabljenih medicinskih vsadkov. Izbrani sta bili dve vrsti vsadkov, in sicer 
srčni spodbujevalnik ter polžev vsadek. Za osvetlitev problematike rizičnosti naprav 
so v nalogi opisani koncepti električne stimulacije z različnimi metodami. 
Navedene so stimulacijske metode in tehnološke izvedbe naprav, ki so danes 
na voljo pri obeh vrstah obravnavanih naprav. Specifika srčnih spodbujevalnikov je, 
da sta v praksi in v tem diplomskem delu ločeno obravnavana spodbujevalnik in 
elektrode, ki služijo za dovajanje električnega stimulusa na steno srčne mišice. 
Polžev vsadek je obravnavan kot enota, ki ima svoj notranji del, ki je namenjen 
vgradnji, in zunanjo enoto, ki služi za digitalno obdelavo in prenos zvočnih signalov 
preko radiofrekvenčne povezave na notranjo enoto. 
Obe vrsti vsadkov predstavljata tveganje za uporabnika zaradi 
biokompatibilnosti in morebitnih okužb. Verjetnost brezhibnega delovanja naprav, ki 
je pogojena s tehnološko izvedbo, analiziramo na podlagi pridobljenih podatkov 





Ključne besede: medicinski vsadki, srčni spodbujevalnik, polžev vsadek, 

























Aim of this thesis is to define the performance reliability of often used medical 
implants. Two types of implants were chosen, namely a pacemaker and cochlear 
implant. Rudiments of electric stimulation are described to illuminate the problem of 
hazard devices, which are using different stimulation methods.  
Stimulation methods and technological performance of devices that are 
available today are listed for both types of implants. Pacemaker specifics are, in 
practice and in this thesis examined separately. Pacemaker as a unit and electrodes, 
which serve to supply heart muscle with electrical stimuli. Cochlear implant is 
treated as a device with its internal unit, which is intended to be implanted, and an 
external unit, which is used for digital processing and transmission of signals via a 
radiofrequency link to the internal unit. 
Both types of implants represent a risk to the user due to the biocompatibility 
and possible infections. The performance reliability, which is conditioned by 
technological implementation, was analysed on the basis of acquired data in 



























1  Uvod 
Medicinski vsadki in proteze služijo nadomestitvi dela telesa, omogočajo 
pravilno delovanja človeškega organa, zagotavljajo pravilno doziranje zdravil ali 
učinkovin (slika 1.1) ter spremljajo telesne funkcije in parametre. 
 
Slika 1.1:  Nekateri uporabljeni vsadki, mioelektrične proteze in črpalke. 
Mnogo vsadkov je kovinskih, nekateri so iz umetnih materialov, medtem ko 
določene izvedbe uporabljajo kombinacije obojega. V zadnjem času je izražen trend 
uporabe organskih tkiv ali celic [1]. O uporabljenih materialih in njihovi ustreznosti 
je govora v poglavju 3  Biokompatibilnost. 
Diplomsko delo se osredotoča na srčni spodbujevalnik in polžev vsadek. 
Delovanje srca je opisano v poglavju 4  Električna stimulacija srca, medtem ko 
delovanju sluha namenjamo poglavje 5  Električna stimulacija notranjega ušesa. 
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Sledi ocena primernosti kandidata za vsadek na osnovi fizioloških dejavnikov, 
ki je osnova za izbiro tipa vsadka. Konceptualno so opisani tipi vsadkov.  
Inženirji biomedicinskih naprav posnemajo vse več človeških funkcij ter v 
realnem času zajemajo, analizirajo in prenašajo vse bolj kompleksne biomedicinske 
signale. Elektronska vezja so specifična za vsako od teh naprav.  
Obravnavani vsadki so nameščeni trajno za čas njihove dobe delovanja. S 
prenehanjem delovanja ali ob okvari obstaja možnost zamenjave. Poglavje 
7  Verjetnost brezhibnega delovanja je namenjeno analizi verjetnosti dobe 
brezhibnega delovanja. Proizvajalci aktivnih medicinskih naprav v letnih poročilih 
navajajo verjetnosti njihovega brezhibnega delovanja skupaj s statističnim 
intervalom zaupanja, ki je določen z mednarodnim standardom ISO 5841−2 [2]. To 
metodo uporabljamo tudi v pričujočem delu. Izvedena analiza temelji na kliničnih 
podatkih. Rezultati so prikazani ločeno za srčni spodbujevalnik, elektrode za srčni 
spodbujevalnik in polžev vsadek. Vrednotenje verjetnosti brezhibnega delovanja 
vsadkov je zahtevno, saj moramo pri tem upoštevati vpliv mnogih dejavnikov, kot 
so: patofiziološki mehanizmi, mehanske in električne okvare, konstrukcijske 








2  Aktivni medicinski pripomočki in naprave 
Skladno z Direktivo MDD 93/42/EEC [3] je kot medicinski pripomoček 
opredeljen vsak instrument, naprava, aparat, programska oprema, material ali drug 
predmet, ki se uporablja samostojno ali v kombinaciji večih naštetih elementov, 
vključujoč programsko opremo za izrecno uporabo za namene diagnostike in / ali 
terapevtske namene, ki jo je proizvajalec predvidel za uporabo na ljudeh z namenom: 
 
 diagnostike, preventive, spremljanja zdravljenja, lajšanja bolezenskih 
znakov ali telesnih okvarah, 
 preiskovanja, nadomeščanja ali spremljanja anatomije ali fiziološkega 
procesa, 
 
pri čemer ni učinka na človeško telo na imunološki, farmakološki ali 
metabolični način. Pripomoček služi kot podpora in je v pomoč pri delovanju 
mehanizmov in funkcij v človeškem telesu [3]. 
Kot aktivni medicinski pripomoček je definiran vsak medicinski pripomoček, 
ki energijo za svoje delovanje črpa iz baterije ali drugega vira, kot je na primer 
radioizotopni termoelektrični generator [4]. V to kategorijo ne spadajo pripomočki, 
ki energijo črpajo iz človeškega telesa ali gravitacijske sile [5]. 
Aktivni medicinski pripomoček za vsaditev je aktivni medicinski pripomoček, 
ki je namenjen, da se v celoti ali delno vstavi v človeško telo v za to primerno mesto 
v telesu, in ki na tem mestu po postopku vsaditve tudi ostane [5]. 
Za omenjene pripomočke veljajo rigorozni standardi, opredelitve in definicije. 
Direktiva 90/385/EGS [6] ureja zakonodajo držav članic EU o aktivnih medicinskih 
pripomočkih za vsaditev v zvezi z dajanjem medicinskih pripomočkov na trg ali v 
uporabo [7, str. 4]. Produkt mora zadostiti definiciji o aktivnih medicinskih 
pripomočkih, da je medicinska naprava istočasno aktivna in vgradljiva. Opredelitev 
se lahko nanaša na celoten sistem, na njegov podsestav ali na sistem zamenljivih 
delov, namenjenih za tvorbo celote skupaj z drugimi napravami ali sistemi. V teh 
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primerih je vsak del, ki pripada sistemu, reguliran z Direktivo [6] ne glede na to, ali 
je ta del samostojno aktiven in / ali vgradljiv [6]. Primeri aktivnih medicinskih 
pripomočkov so [8]: 
 
 srčni spodbujevalniki, namenjeni za vgradnjo v človeško telo, 
 defibrilatorji za vgradnjo v človeško telo, 
 električni vodniki, elektrode, senzorji, adapterji za vgradljive srčne 
spodbujevalnike in defibrilatorje, 
 živčni stimulatorji za vgradnjo v človeško telo, 
 stimulatorji mehurja in sfinktra, diafragme, 
 polževi vsadki, 
 naprave za administracijo zdravilnih in drugih učinkovin, namenjene 
vgradnji v človeško telo, 
 katetri in senzorji za doziranje zdravilnih in drugih učinkovin, 
 naprave za spremljanje (monitoring) različnih funkcij v človeškem 
telesu in so vanj vgrajene, 
 oddajniki in sprejemniki aktivnih in vgradljivih naprav. 
 
Za dokazovanje skladnosti z osnovnimi zahtevami direktive za medicinske 
naprave [9] ima bistven pomen družina standardov EN 60601 [10], [11]. 
Proizvajalec aktivnih medicinskih pripomočkov mora za trg Evropske unije 
izpolnjevati predpise in direktive o medicinski pripomočkih 93/42/EEC. Razvrstitev 
in klasifikacija le teh v EU je opisana v Prilogi IX Direktive 93/42/EEC [12]. 
Medicinske naprave in pripomočki so razvrščeni v štiri razrede od nizke do 
visoke stopnje tveganja za človeka: 
 
 Razred I 
Primeri naprav razreda I vključujejo elastične povoje, rokavice, namenjene 
zdravniškim pregledom in ročne kirurške instrumente [13], [14]. Pripomočki in 
naprave so predmet najšibkejšega regulativnega nadzora in ne predstavljajo 
nesprejemljivega tveganja za bolezni in poškodbe.  
 Razred IIa in IIb 
Primeri naprav razreda II so invalidski vozički na električni pogon, infuzijske 
črpalke in kirurške zavese [13], [14]. Splošna kontrola naprav iz razreda II sama po 
sebi ne zagotavlja varnosti in učinkovitosti le teh. Za naprave in pripomočke iz tega 
razreda lahko veljajo posebne zahteve, kot je na primer označevanje, in ne 
povzročajo poškodb bolniku ali uporabniku.  
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 Razred III 
Primeri naprav in pripomočkov tega razreda so srčni spodbujevalniki, 
defibrilatorji, avtomatski zunanji defibrilatorji, mioelektrične proteze in polževi 
vsadki [15]–[17]. Za naprave, ki sodijo v razred III, veljajo posebna kontrolna pravila 
in odobritve z izdelanim strokovnim in znanstvenim mnenjem, ki zagotavlja 
efektivno varnost. Naprave iz tega razreda imajo bistven pomen pri izboljšanju 
kakovosti človeškega življenja ali preprečujejo tveganje za nadaljnje poškodbe in 
bolezni. 
 
Dovoljenje za izdelavo in prodajo medicinskih naprav in pripomočkov je 
podprto s proizvajalčevo izjavo o skladnosti. Skladnost z evropsko direktivo potrdi 
ustrezno akreditirana organizacija, ki napravi izda ustrezne certifikate. Medicinske 
pripomočke razreda I, ki ne zahtevajo sterilizacije, je možno tržiti s samo 
certificiranjem. Za trženje naprave na evropskih trgih je oznaka CE zakonska 
zahteva. Definirana pravila za razvrstitev medicinskih naprav in pripomočkov 
vključujejo trajanje stika medicinskega pripomočka s človeškim telesom, invazivnost 
pripomočka, uporabo vira energije, vpliv na centralni živčni sistem, diagnostični 
vpliv in drugo.  
Diplomska naloga obravnava srčni spodbujevalnik in polžev vsadek, ki na 




3  Biokompatibilnost 
Zbirka ISO 10993 [18] vsebuje nabor standardov, ki so namenjeni evaluaciji 
biokompatibilnosti medicinskih naprav v odvisnosti od namena uporabe. Opisuje na 
primer preizkuse rakotvornosti, toksičnosti, sterilizacije, interakcije s krvjo [19].  
Biokompatibilnost se nanaša na lastnosti vgrajenih ali kako drugače 
uporabljenih materialov, ki so v stiku z živim tkivom [20]. Materiali in naprave 
morajo biti biološko sprejemljive, kompatibilne z lokalnim in sistemskim odzivom 
živega tkiva in biološkega sistema [20]. Ne smejo izkazovati toksičnosti, niso 
nevarne in ne povzročajo imunološke zavrnitve [20]. Ločimo strukturno in 
površinsko združljivost. Površinska združljivost je biološka, fizikalna in kemična 
ustreznost materialov iz površine vsadka, ki je v stiku z živim tkivom [21]. 
Strukturna združljivost je mehanska prilagoditev biomateriala glede na mehanske 
lastnosti tkiva pacienta [21]. Za pravilen odziv živega tkiva na vsadek sta potrebni 
tako strukturna kot površinska združljivost [21]. Vsi vsadki morajo biti 
biokompatibilni, ker pomeni, da morajo biti narejeni iz materialov, ki jih telo ne 
zavrne ali pa zavrne v zelo nizkem odstotku glede na število vgrajenih izdelkov. 
Morajo biti farmakološko inertni [22]. Zaradi preprečevanja okužb in vnetij morajo 
imeti možnost sterilizacije [22].  
Kemijska biokompatibilnost določa korozijsko odpornost materiala [23]. 
Zaradi prisotnosti ionov, proteinov in klorida predstavlja človeški organizem 
agresivno okolje, ki na kovinskih vsadkih povzroča korozijo in poroznost [23]. 
Korozija kovin lahko povzroča toksičnost. Uporabljeni materiali ne smejo povzročati 
izparin pri spremembah temperature in v procesu staranja.  
Mehansko biokompatibilnost določajo intrinzične lastnosti materialov [23]. 
Lahko imajo končno obdelavo, kot na primer dodatne zaščitne sloje, ki preprečujejo 
infekcije. Kljub morebitnim obremenitvam zaradi trenja na mestu vsaditve ali 
poškodbam biomateriali ne smejo izgubljati mase [24]. Ne smejo zavirati zdravljenja 
rane, ki nastane z invazivnim posegom med vsaditvijo [25]. Mehansko morajo biti 
odporni na kislo okolje, udarce in utrujanje.  
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Za izdelavo hermetično zaprtih ohišij srčnih spodbujevalnikov je uporabljena 
kovina titan ali njegove zlitine [26]. Material je delno uporaben za izdelavo vodnikov 
v elektrodah srčnega spodbujevalnika. Niklove zlitine se uporabljajo kot prevodnik, 
medtem ko je konica elektrode iz platine ali zlitine platina−titan [27]. Ohišje 
priključnih sponk za elektrode je iz poliester−uretana in iz silikonske gume [27]. Za 
izolacijski sloj so uporabljene različne silikonske gume [27] ali poliuretan [28]. Oba 
materiala preprečujeta električno prevodnost in ne povzročata toksičnosti [25]. V 
klinični uporabi je tudi platina, ki se je izkazala za biokompatibilno. Vsadki kjer je 
uporabljena platina so primerni za začasno ali trajno vgradnjo [29]. 
Znani so primeri, ko so bili pri vgradnji sterilnega vsadka vneseni različni 
organizmi ki povzročili erozije in infekcije. V telo vnesene nečistoče imajo negativen 
vpliv na vsadek in posledično na njegovo delovanje in zdravje pacienta [30]. Slika 
3.1 prikazuje primer ekstruzije srčnega spodbujevalnika zaradi infekcije. Ekstruzija 
je redek zaplet v približno 0,8% primerih vsaditve [31]. 
 
Slika 3.1:  Ekstruzija srčnega spodbujevalnika; prevzeto po [31]. 
Pri komercializaciji polževih vsadkov se strokovnjaki opirajo na dognanja, 
raziskave in rezultate uporabljenih materialov pri razvoju srčnih spodbujevalnikov.  
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4  Električna stimulacija srca 
4.1  Delovanje srca 
Srce je za pest velika votla mišica. Njegova naloga je poganjanje krvi po telesu 
za oskrbo celic s kisikom in hranljivimi snovmi. Srce odraslega človeka tehta med 
250 g in 400 g [32, str. 59]. Leži v sredini prsnega koša med obema pljučnima 
kriloma (slika 4.1) [33], [34]. 
 
Slika 4.1:  Lega srca v človeškem telesu; preslikano iz [35]. 
Obdaja ga dvodelna membrana, imenovana perikardij, katere zunanja plast 
obdaja srce in vse njegove žile. Z vezmi je zunanja plast perikardija pripeta na 
hrbtenico in druge okoliške dele telesa. Notranja plast membrane je pripeta na srčno 
mišico in med obema plastema je tekočina, ki omogoča razširjanje in stiskanje srčne 
mišice ter premikanje srca med njegovim delovanjem.  
Srce iz mehanskega stališča obravnavamo kot črpalko, ki preko ven 
deoksigenizirano kri prečrpava v pljuča, kjer se obogati s kisikom. V pljučih se kri 
oksigenizira in je preko srca in arterij distribuirana do organov in tkiv (slika 4.2) 
[33], [34]. 
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Slika 4.2:  Shematičen prikaz cirkulacije krvi po človeškem telesu; prirejeno po [36]. 
Srce je zgrajeno iz štirih komor: dveh preddvorov ali atrijev in dveh prekatov 
ali ventriklov. Med krčenjem srčne mišice je deoksigenirana kri po žilah iztisnjena iz 
desnega ventrikla skozi pljuča. V pljučih se kri obogati s kisikom in preko 
pulmonalnih ven vstopa v levi atrij in skozi mitralno zaklopko v levi ventrikel, ki je 
največja srčna votlina. Opisana pot krvi se imenuje mali ali pulmonalni krvni obtok. 
Sistemski krvni obtok je pot krvi iz levega ventrikla skozi tkiva in organe v desni 
atrij. 
Leva in desna stran srca sta vzdolžno ločeni s pretinom ali septumom. Levi in 
desni prekat oziroma ventrikla tvorita vrh [33], [34]. Bazo tvorita levi in desni 
preddvor, oziroma atrija (slika 4.3) [33], [34]. 
 
Slika 4.3:  Zgradba srca; prirejeno po [37]. 
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Med desnim atrijem in desnim ventriklom je desna atrioventrikularna zaklopka, 
imenovana tudi trikuspidalna zaklopka (slika 4.4). Ta kontrolira pretok krvi med 
desnim atrijem in desnim ventriklom.  
 
Slika 4.4:  Srčne zaklopke; prirejeno po [38].  
V steni desnega atrija je sinusni arterialni vozel (SA vozel) in predstavlja del 
sistema, ki je obravnavan v nadaljevanju. V predelu med desnim atrijem in desnim 
ventriklom je atrio ventrikularni vozel (AV vozel) [33], [34]. Značilnost posebnih 
skupin celic v srcu kot sta SA in AV vozel je, da zaradi prevodnih lastnosti celičnih 
membran njihov membranski potencial ne miruje [39]. Frekvenco ritma zdravega 
srca določa tista skupina celic, ki ima najvišjo frekvenco proženja akcijskih 
potencialov, ko depolarizacija doseže napetostni prag [39]. V zdravem srcu SA vozel  
ritmično proži akcijske potenciale in s tem narekuje srčni ritem [39]. 
Vozla sta za medsebojno prevajanje vzdraženja povezana s tremi snopi 
posebnih celic. V septumu od AV vozla proti ventrikloma vodi atrioventrikularni 
snop, oziroma Hisov snop [33], [34]. Snop se zaključi s Purkinijevimi vlakni, ki 
vzdražijo oba ventrikla. SA vozel, AV vozel, Hisov snop in Purkinijeva vlakna 
tvorijo električno prevoden sistem srca (slika 4.5) [33], [34].  
 
Slika 4.5:  Električno prevodni sistem srca [40]. 
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Izmenično krčenje in raztezanje srca imenujemo utripanje srca. Faza krčenja se 
imenuje sistola, faza raztezanja pa diastola. 
Srčna diastola je faza, kjer so vse komore relaksirane in kri doteka v srce. 
Atrijska sistola in ventrikularna diastola ja faza, kjer se atrija skrčita in kri potisneta v 
ventrikla. Atrijska diastola in ventrikularna sistola je faza, kjer po atrijski relaksaciji 
nastopi kontrakcija ventriklov, ki potisneta kri z srca (slika 4.6) [33], [34]. 
 
Slika 4.6:  Sistolične in diastolične razmere; prirejeno po [41]. 
Pulmonalni in sistemski obtok sta zaporedna. Zato mora leva stran srca 
prečrpati enako količino krvi kot desna [33], [34]. Pravilno sosledje krčenja različnih 
delov srca zagotavlja ustrezen pretok preko obeh obtokov; pljučnega in sistemskega. 
Iz električnega stališča srce opišemo kot dipol z amplitudo in smerjo, ki se 
ciklično spreminjata. Njegova avtonomna električna aktivnost je pogoj za mehanske 
kontrakcije [39]. Za zbiranje in prečrpavanje krvi v krvna obtoka se srce vzdraži z 
zelo nizkimi, telesu lastnimi električnimi impulzi z nastankom v bazi, ki se prenašajo 
od SA vozla, preko internodalne poti z nekaj časovnega zaostanka do AV vozla. 
Časovni zamik zagotavlja pravilen vrstni red kontrakcij obeh atrijev in kasneje obeh 
ventriklov. Od tod se signal praktično brez zaostanka prenese preko Hisovega snopa 
do Purkinijevih vlaken, ki so zadolžena za pravilno razširitev vzbujalnih impulzov do 
obeh ventriklov. 
Celoten srčni cikel traja približno 0,8 s. V sistoličnem režimu (v režimu 
krčenja) se srce nahaja približno 37 % časa, medtem ko se 63 % časa celotnega cikla 
srce nahaja v diastoličnem režimu. Vsako odstopanje od opisanih ritmičnih 
kontrakcij izvira iz zunanjih motenj ali motnje naravne električne stimualcije [33], 
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4.1.1  Nastanek akcijskega potenciala 
Preko svojih membran celice izkazujejo napetostno razliko. Vzrok za nastanek 
razlik potencialov je v razporeditvi ionov med izvencelično in znotrajcelično 
tekočino. Do spremembe potenciala pride zaradi nastopa vzbujalnega signala, kar 
povzroči spremembo prepustnosti membrane za ione in spremembo iz mirovnega 
membranskega potenciala [42]. Zadostno zmanjšanje napetosti preko celične 
membrane lahko pri vzdraženih celicah povzroči prehodni pojav, ki ga imenujemo 
akcijski potencial (slika 4.7) [39].  
 
Slika 4.7:  Akcijski potencial [39]. 
Oblike in amplitude akcijskih potencialov se medsebojno razlikujejo glede na 
tipe celic, kjer nastajajo, in so za določene skupine celic enaki. Akcijski potencial je 
neodvisen od časa trajanja in amplitude stimulusa, če je stimulus večji od pragovne 
vrednosti membrane, kjer nastopi depolarizacija [43]. Če je amplituda dražljaja pod 
pragom sprožitve potenciala, se akcijski potencial ne pojavi. Velja tudi, da se akcijski 
potencial pojavi, če je dražljaj po amplitudi glede na pragovno vrednost celične 
membrane ustrezen. Amplituda akcijskega potenciala je vedno enaka, spreminja se le 
frekvenca proženja [43]. Akcijski potencial ventrikularnih celic lahko razdelimo na 
naslednjih pet segmentov (slika 4.8): 
 
 Faza 4, imenovana mirovni potencial, predstavlja stacionarno stanje med 
akcijskimi potenciali celic, ki je odvisno od tipa celic. Mirovni potencial celic 
SA vozla ima običajno vrednost od –50 mV do –60 mV, medtem ko imajo 
ventrikularni in atrijski kardiomiociti vrednost mirovnega potenciala med  
–80 mV in –90 mV [44]. 
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 V Fazi 0 nastopi depolarizacija. Preko celične membrane se hipno poveča 
prevodnost ionov Na
+
, kar povzroči sunkovito spremembo mirovnega 
potenciala iz Faze 4 za vrednost okoli 20 mV, čeprav je ravnovesje za Na
+
 
ione 40 mV. Razlog je v prepustnosti celične membrane za K
+
 ione [44].   
 Zaradi padca prevodnosti celične membrane za ione Na+ se pojavi 
repolarizacija s časom trajanja okoli 3 ms, kar imenujemo Faza 1 [44]. 
 Na sliki 4.8 opazimo plato, kar imenujemo Faza 2. V tej fazi ioni Ca2+  
prehajajo skozi celično membrano v celico, kar povzroči njeno kontrakcijo. 





ravnovesju, pri čemer tok ionov Ca
2+
 teče skozi celično membrano v celico, 
tok ionov K
+
 pa iz nje [44]. 
 Končna repolarizacija je definirana s Fazo 3. Večinoma je razlog za to 
inaktivacija Ca
2+
 ionskih kanalov, kar zmanjšuje pretok pozitivnih ionov. 
Repolarizacijski K
+





kar vodi v repolarizacijo do mirovnega potenciala celične membrane [44]. 
 
Slika 4.8:  Akcijski potencial ventrikularnih celic; prirejeno po [45]. 
Čeprav srce s svojo avtonomno električno aktivnostjo generira impulze, 
prejema vplivne signale iz telesa, ki mu spreminjajo takt. Avtonomni živčni sistem 
ima vlogo spremembe frekvence generiranja ritmičnih impulzov in s tem srčnih 
kontrakcij. Deli se na simpatični in parasimpatični del. Omenjeni sistem ne uravnava 
samo kontrakcij srca, temveč tudi presnovo, prebavo in krvni tlak, glede na trenutne 
potrebe človeškega telesa [46]. 
Parasimpatični sistem na srce deluje kot zaviralec. Ta srčno frekvenco znižuje 
in s tem niža število kontrakcij v minuti. Parasimpatični vhodi postanejo s 
sprostitvijo telesa dominantni. Sprostitev telesa je eden izmed razlogov za 
upočasnitev srčne frekvence. 
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Ker je celotni sistem uravnotežen, simpatični del avtonomnega sistema 
učinkuje obratno od parasimpatičnega sistema. Le-ta je aktiven na primer v obdobjih 
stresa, ali ko nastane potreba po povečanem pretoku krvi skozi srce, kar povzroči 
višjo frekvenco srčnih kontrakcij in pospeši dihanje. 
4.1.2  Razširjanje akcijskega potenciala 
Izvor srčnega vzbujalnega impulza je v celicah SA vozla. Zaradi lastnosti 
srčnih celic, da signal prenašajo brez prisotnosti elektro-kemičnih sinaps, poteka 
prevajanje dokaj brezizgubno. Srčne celice so med seboj ločene s tako imenovanimi 
interkalarnimi diski, povezane pa s tako imenovanimi vrzelmi z nizko električno 
upornostjo. Posledično je vzbuditveni električni signal dobro prevajan po celotni 
srčni mišici, neglede na to, kje v srčni mišici nastane. Pojav se odraža v že opisani 
mehanski kontrakciji. Ker so atriji električno ločeni od ventriklov, val depolarizacije 
potuje le preko atrio ventrikularnega prehoda. Fazni potek signala od SA vozla, 
atrijske mišičnine, AV vozla, Hissovega skupka, Purkinjevih vlaken do faze 
depolarizacije ventriklov se nadaljuje v naslednji fazi z repolarizacijo ventriklov, kar 
traja približno 80 ms. Sestavljen potek električnega signala predstavlja 
elektrokardiografski (EKG; ang.: electrocardiogram) zapis, ki ponazarja en srčni 
cikel (slika 4.9) [47]. 
 
Slika 4.9:  Zaporedje sekvenc v EKG signalu; prirejeno po [48]. 
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Signali, ki sestavljajo EKG odziv enega srčnega cikla, si sledijo od vrha 
navzdol (slika 4.9) [47]. V tabeli 4.1 so navedeni skupki celic in vlakna, ki generirajo 
srčni ritem. Medsebojno se delijo na primarni, sekundarni in terciarni vir [42].  
 
Vir Lokacija Število utripov [min-1] 
SA vozel Desni atrij na stiku z veno cava 
(SVC; lat.: Superior vena cava) 
60 do 100 
AV vozel Desni atrij v notranji sprednji steni 
ineratrijskega septuma 
40 do 60 
Purkinje vlakna Poteka skozi ventrikle 20 do 40 
Tabela 4.1:  Tipi skupkov celic in vlaken v srčni mišici, ki generirajo srčni ritem [42]. 
 
Rezultat akcijskih potencialov in njegovega potovanja preko srčne mišice je 
viden v poteku EKG signala enega srčnega cikla (slika 4.10). 
 
Slika 4.10:  EKG signal enega srčnega cikla [49]. 
P val predstavlja depolarizacijo atrijev, QRS sestav predstavlja depolarizacijo 
ventriklov in T val predstavlja repolarizacijo ventriklov. EKG signal je zajet s 
pomočjo zajema signalov iz površine telesa in okončin. Einthowen [50], [51] je leta 
1903 prvi predstavil koncept elektro fiziološkega zajemanja signalov, ki je v osnovi 
uporaben še danes. Predstavil je tudi dele karakterističnega odziva.  
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Morfologija signala je odvisna od: 
 
 količine vzbujenega tkiva v srčni mišici v časovni enoti, 
 relativne hitrosti prehajanja aktivacijskega signala, 
 smeri aktivacije srčne mišice. 
 
Vsi mehanizmi še niso popolnoma znani in definirani. Pri nekaterih 
posameznikih je prisoten kratek U impulz na koncu T segmenta, tako imenovani 
repolarizacijski potencial [52]. 
IECG (ang.: internal electrocardiogram) je elektrogram, zajet s posebnimi 
elektrodami oziroma sondami, nameščenimi neposredno na površini srčne mišice. 
Signali so zajeti iz zgornjega dela desnega atrija (HRA; ang.: high right atrium), 
koronarnega sinusa (CS; ang.: coronary sinus), Hiss-ovega vozlišča in 
ventrikularnega vrha (RVA; ang.: right ventricular apex). Oblika IECG signala se 
razlikuje od EKG signala (slika 4.11) [53].  
 
Slika 4.11:  IECG elektrogram; prirejeno po  [54]. 
Frekvenca srčnega ritma pri človeku z zdravo in normalno razvito srčno mišico 
se s starostjo spreminja (tabela 4.2).  
 
Starost [leta] Srčni ritem [min-1] 
<1 100 – 160 
1 - 2 90 – 150 
2 - 5 80 – 140 
5 -12 70 – 120 
>12 60 – 100 
Odrasli 60 – 80 
Tabela 4.2:  Starostne spremembe frekvence srčnega ritma [55]. 
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4.1.3  Motnje srčnega ritma 
Glede na podatke v tabeli 4.2 pri zdravem človeku srce dnevno naredi med 
86.000 in 115.000 srčnih ciklov. Ob vsakem utripu srce v pljuča iztisne med 50 ml in 
70 ml krvi. Ob stresnih momentih in športnih aktivnostih telo potrebuje več kisika, 
kar vodi v večji izmenjan volumen dihalnih plinov skozi pljuča in s tem povišan 
srčni utrip. Frekvenca srca je pri tem pogosto višja od 100 min
-1
. 
Do motenj v delovanju srčne mišice prihaja iz različnih vzrokov. Nekateri od 
teh so prirojeni, drugi so posledica poškodb, obolenj ali staranja. Če te motnje in 
stanja niso ustrezno obravnavana in zdravljena, je izid lahko usoden. Med motnje 
delovanja srčne mišice spada tudi motnja srčnega ritma, ki se imenuje aritmija. 
Ločuje se v dve skupini [56], [57]: 
 
 aritmija z upočasnjenim ritmom ali bradikardija, 
 aritmija s pospešenim ritmom ali tahikardija. 
 
Najbolj pogosti bradikardni motnji sta sinusna bradikardija in AV blok. 
Sinusna bradikardija ali disfunkcija sinusnega vozla je definirana kot zmanjšanje 
povprečnega srčnega ritma pod 60 min
-1
 in odstopanje v delovanju SA vozla [56], 
[57]. AV blok se pojavi, če pride do časovnega zamika vzbujalnega impulza, ki služi 
za vzbujanje ventriklov [56], [57].  
Pri odstopanju delovanja SA vozla je moteno generiranje električnih impulzov. 
Ustvarjeni so s prenizko frekvenco ali pa so neenakomerni. Posledično pri povišani 
obremenitvi srčna mišica ne more prilagajati svoje lastne frekvence povečanim 
zahtevam telesa. O AV bloku govorimo, ko je moteno prevajanje električnih 
impulzov iz AV vozlišča preko Hissovega snopa in Purkinje vlaken. O delnem AV 
bloku govorimo, kadar so prevajani le posamični impulzi iz AV vozlišča. Za popolni 
AV blok velja, da je prevajanje med atrijem in ventriklom popolnoma prekinjeno in 
v tem primeru se srce preko svojih centrov za generiranje električnih impulzov 
odzove tako, da ti ustvarjajo počasen srčni ritem s čimer so zagotovljene osnovne 
funkcije, ki omogočajo zgolj ohranjanje življenja [56], [57]. Motnji lahko zdravimo s 
srčnim spodbujevalnikom, ki s permanentnim vzbujanjem zagotavlja ustrezno srčno 
frekvenco [56], [57].  
4.2  Srčni spodbujevalnik 
Pri srčnih okvarah za nastanek pravilne srčne kontrakcije skrbi srčni 
spodbujevalnik. Vgrajen je v podkožni žepek na prsih pacienta.  
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Spodbujevalnik in srce sta električno povezana z v vene vgrajenimi 
elektrodami. Splošno opisan srčni spodbujevalnik sestoji iz ohišja naprave, vira 
električne energije in električnega vezja za generiranje električnega impulza, ki je 
preko elektrod doveden na steno srčne mišice (slika 4.12).  
Slika 4.12:  Konceptualni prikaz srčnega spodbujevalnika. 
Proizvajalci neprestano stremijo k izpopolnjevanju, izboljšanju in večanju 
zanesljivosti delovanja naprave. Prisoten je trend zmanjševanja volumna 
naprave (slika 4.13).  
 
Slika 4.13:  Evolucijska retrospektiva razvoja srčnih spodbujevalnikov; prirejeno po [58]. 
Možno jih je prilagoditi skoraj vsaki motnji v delovanju srca. Aktivirajo se, ko 
pri pacientu nastopi odklon od želenega ritma. Novejši spodbujevalniki s pomočjo 
posebnih občutljivostih sistemov zaznavajo stanje srčne mišice, so sposobni 
analizirati prejete signale tudi iz drugih vhodov, kot sta količina kisika v krvi in 
volumen prsnega koša, ter na podlagi vgrajenih algoritmov temu primerno prilagoditi 
terapijo. 
Srčni spodbujevalniki se delijo na začasne in trajne. Čas delovanja trajnega 
spodbujevalnika je omejen s trajanjem baterije in ga je potrebno ob njeni izpraznitvi 
zamenjati z novim. Trajni srčni spodbujevalnik je kirurško vstavljen v podkožni 
žepek na zgornjem delu prsnega koša. Preko vene so v srčno mišico speljane in v 
srčno steno pritrjene sonde. Najpogosteje uporabljena vena je vena subklavija. Če 
želimo poleg desnega preddvora in prekata doseči krčenje levega prekata je potrebna 
tretja elektroda [59]. Terapija se imenuje spodbujanje srca s pomočjo 
resinhronizacije (CRT; ang.: cardial resynchronization therapy) [59].  
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Okvara srčne mišice, kjer je prisotno neusklajeno migetanje prekatov, ki ne 
črpata krvi, imenujemo trepetanje prekatov ali ventrikularna fibrilacija [60]. Za 
stabilizacijo srčne mišice in s tem prekinitev trepetanja je potreben električni impulz 
z višjo električno energijo [59], ki ga generira defibrilator. Če sta funkciji srčnega 
spobujevalnika in defibrilatorja združeni v eni napravi, se naprava imenuje 
avtomatski kardioverter / defibrilator (AICD; ang.: automatic implantable 
cardioverter/defibrilator). Razlikujemo unipolarno in bipolarno stimulacijo. Srčni 
spodbujevalniki se delijo na  unipolarne, bipolarne, prekatne, preddvorne ter eno ali 
dvo votlinske [61]. 
Glede na evolucijo tehnološkega razvoja in boljšega razumevanja celotne 
problematike bolezni srca je na trgu veliko različnih tipov srčnih spodbujevalnikov in 
ostalih zgoraj omenjenih naprav. Po mednarodnem dogovoru je bilo določeno, da se 
uvede NASPE / BPEG [62] generična koda za antibradikardijo, adaptivni srčni ritem 
in več točkovno srčno stimulacijo. S takšnim kodiranjem je možno s petimi črkami 
zapisati kodo, ki prestavlja glavne lastnosti in funkcije vgrajene naprave. Koda je 








Programabilnost Anti tahikardilne 
funkcije 
V prekat V prekat T prožen P osnovna P proženje 
A preddvor A preddvor I zavrt S kompleksna S elektrošok 
D obe D obe D oba C telemetrična D obe 
O nobena O nobena O noben R frekvenčna O nobena 
S A ali V S A ali V     O nobena     
Tabela 4.3:  Označbe glede na nomenklaturo generične kode NASPE/BPEG; prirejeno po [63]. 
Da je trg lahko reguliran in nadzorovan, potrebujejo proizvajalci regulatorna 
telesa, ki nadzorujejo kvaliteto, karakteristike in brezhibno delovanje [2]. 
4.2.1  Tokovni stimulus 
Hodgkin in Huxley [64] sta predstavila kvantitativni model membranskega 
toka celične membrane. Opisuje vpliv membranskega toka na prevodnost in 
vzdraženje nevronov ter srčnih celičnih membran, tako imenovanih 
kardiomiocitov [65].  
Model električnega vezja, ki predstavlja steno celične membrane, nakazuje 
I / U odvisnost (slika 4.14)  [64]. 
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Slika 4.14:  Električni ekvivalent celične membrane; prirejeno po [65]. 






              (4.1) 
Pri tem: 
 j  vsota vseh členov predstavlja gostoto toka skozi membrano, 
 U napetost na membrani, 
 jNa hitro se spreminjajoča gostota električnega toka Natrijevih 
ionov, 
 jk gostota električnega toka Kalijevih ionov, 
 jl  časovno neodvisna gostota toka puščanja skozi membrano, 
 Cm/A kapacitivnost celične membrane na površino. 
 
Na sliki 4.15 predstavljen električni ekvivalent celične membrane ima podoben 
odziv kot celična membrana [65], [66, str. 251–277], [67]. Sestavlja ga RC člen in za 






Slika 4.15:  Poenostavljen prikaz stimulatorja in bremena; prirejeno po [66, str. 251–277]. 
Depolarizacija celične membrane je dosežena z dovolj velikim električnim 
tokom, da povzroči spremembo padca membranske napetosti za približno 20 mV 
[67]. Vzbujalni tok I je enak vsoti toka skozi kondenzator IC in skozi upor IR'. 
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  (4.2) 
Časovni potek padca napetosti na membrani je opisan z enačbo (4.3) [66, str. 
251–277]. 
       (    
 
  )  (4.3) 
Reobaza je merilo membranske vzdražljivosti in predstavlja minimalno 
amplitudo stimulusa, ki je potrebna za nastanek akcijskega potenciala v miokardu pri 
neskončno dolgem trajanju stimulacijskega impulza [68]. Ekvivalentno je to 
minimalna amplituda stimulusa, ki vzdraži miokard ter povzroči depolarizacijo, pri 
čemer znižanje pragovne amplitude impulza ni več mogoče, tudi če se trajanje 
impulza podaljša [68].  
Minimalna vrednost električnega toka predstavlja reobazno vrednost (slika 
4.16) [66, str. 251–277], [67]. Njena vrednost je odvisna od karakteristike bremena, 
ki ga predstavlja celična membrana [67].  
 
Slika 4.16:  Grafični prikaz intenzitete stimulusa. 
Tipičen stimulus ima vrednosti Q = 0,1 µC−50 µC in t = 0,1 ms−2 ms [69], 
[66, str. 251–277]. Skrajševanje časovnega intervala trajanja stimulusa in obenem 
povečevanje amplitude tokovnega impulza zniža količino naboja Q, ki je potrebna za 
depolarizacijo [66, str. 251–277]. Razvojni trend gre v smeri maksimalnega učinka 
stimulacije ob minimalni energijski porabi.  
4.2.2  Poraba električne energije 
Če je s skrajšanjem časa trajanja stimulusa znižana potrošnja naboja, nujnega 























čas trajanja stimulusa 
Reobaza
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Impedanca srčne mišice ni konstantna, ampak je odvisna od mnogo faktorjev. To 
impedanco srčni spodbujevalnik čuti kot svoje breme [67].  
Kronaksijski čas je čas trajanja stimulusa, kjer je amplituda stimulusa dvakrat 
večja od reobazne vrednosti in je blizu točke minimalne porabe energije (slika 4.17). 
 
Slika 4.17:  Grafični prikaz kronaksijskega časa.  
Ob predpostavki da je impedanca srčne mišice Z konstantna, velja: 
 
           (4.4) 
S čimer je določena poraba električne energije [67]. Amplituda stimulusa I je 
določena z izrazom [67]: 
         
  
 
   (4.5) 
kjer IR predstavlja tok reobaze, tC kronaksijski čas in t čas trajanja vzbujalnih 
stimulusov [67]. 
Enačba (4.5) predstavlja hiperbolični eksperimentalni model med potekom 
električnega toka in časom trajanja pravokotnega impulza, ki ga je leta 1901 
predstavil Weiss [70]. Lapicque [70] je leta 1907 z enačbo (4.6) predstavil 
eksponentni model. Membranska časovna konstanta τm za motorične nevrone znaša 
približno 0,3 ms in približno 3 ms za miokard [70].  
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IR predstavlja tok reobaze, Rm upornost membrane, τm membransko časovno 
konstanto in t čas trajanja stimulusa.  
Za empirično časovno določitev poteka električnega toka je boljša uporaba 
hiperboličnega modela. Z uporabo eksponentnega modela je tok IR neposredno 
izražen z električnim tokom, ki napaja idealni vzporedno vezani RC člen [70]. 
Ekscitacija je nelinearen proces in ga ni enostavno modelirati z idealnimi 
elektronskimi komponentami [70]. Z združitvijo enačb (4.4) in (4.5) ter 
upoštevanjem: 
       (4.8) 
kar pomeni, da je čas trajanja stimulusa enak kornaksijskemu času, izraz preide 
v: 
      (  
  
  
)        (4.9) 
In 
         
        (4.10) 
Če se spremeni časa trajanja stimulusa iz vrednosti kronaksijskega časa tc, se 
poveča poraba električne energije; tabela 4.4, slika 4.18 [67]. Za ponazoritev 
spremembe energijske porabe uporabimo zvezo:   
 
     










    





    
     
 [%] 
0,1 tc 302,5 1,1 tc 100,23 
0,2 tc 180 1,2 tc 100,83 
0,3 tc 140,83 1,3 tc 101,73 
0,4 tc 122,5 1,4 tc 102,86 
0,5 tc 112,5 1,5 tc 104,17 
0,6 tc 106,67 1,6 tc 105,63 
0,7 tc 103,21 1,7 tc 107,21 
0,8 tc 101,25 1,8 tc 108,89 
0,9 tc 100,28 1,9 tc 110,66 
1 tc 100 2 tc 112,5 
Tabela 4.4:  Relativna sprememba porabe električne energije glede na spremembo časa trajanja 
stimulusa. 
V tabeli 4.4 je predstavljen izračun spremembe električne energije glede na 
povečanje časa trajanja stimulusa relativno na kornaksijski čas. Z Δ je v tabeli 4.4 
označena relativna sprememba porabe električne energije. 
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Slika 4.18:  Relativna sprememba potrošnje električne energije pri različnih časih trajanja stimulusa. 
Sledi ugotovitev, da povečanje ali zmanjšanje časa trajanja stimulusa t glede na 
kronaksijski čas tc, bistveno vpliva na čas brezhibnega delovanja baterije vsadka.  
4.2.3  Napetostni stimulus 
Srčni spodbujevalnik je generator napetostnih impulzov. Napetost U0 
predstavlja reobazno vrednost [66, str. 251–277]. Čas trajanja impulza tc ali 
kronaksijski čas je pri obravnavanju z napetostnimi odzivi definiran z vpeljavo U'1 in 
U'2 in časov trajanja stimulusa, t1 in t2 [66, str. 251–277].  
 
        (  
  
  
)  (4.12) 
 
        (  
  
  
)  (4.13) 
S pomočjo enačb (4.12) in (4.13) izrazimo kronaksijski čas tc: 
 
              
     
             
  (4.14) 
Kornaksijski čas je najbolj učinkovit čas trajanja stimulacijskega impulza. Z 
upoštevanjem varnostnega faktorja dobimo želeni stimulus amplitude      in 
trajanja      [66, str. 251–277].  
Prag stimulusa je odvisen od izvedbe in lastnosti elektrode, stika konice 
elektrode s tkivom, kamor je vpeta ali vstavljena in količine hormona epinefrina [71] 
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stimulacije, pri čemer naj bi bila dovedena energija srčnih spodbujevalnikov med 
stimulacijo 100% višja, kot je minimalna potrebna energija za stimulacijo srca. Prag 
ekscitacije se določen čas po operativnem postopku dviguje do nove ustaljene 
vrednosti. Običajno je vzrok v vnetju tkiva zaradi posega ali zaradi 
zabrazgotinjenja [66, str. 251–277].  
4.3  Baterije in viri napajanja 
Za srčne spodbujevalnike je zahtevana visoka časovna stabilnost izhodne 
napetosti. Od vgrajenih napetostnih virov so odvisne zunanje dimenzije naprave 
(volumen), masa, čas brezhibnega delovanja in zagotavljanje optimalnega izhodnega 
impulza.  
Če so naprave med transportom izpostavljene ekstremnemu mrazu, se lahko 
sproži signal, ki naznanja potrebo po zamenjavi naprave (ERI; ang.: elective 
replacement interval). V opisanem primeru o nadaljnjih korakih odločajo zdravniki 
specialisti in običajno pri novi napravi alarm resetirajo (ponastavijo) [72]. 
Izpostavljanje naprav ekstremno visokim temperaturam lahko povzroči neželeno 
kemično reakcijo v bateriji in s tem možnost eksplozije. Izpostavljanje pacientov z 
vgrajenimi napravami ekstremnemu mrazu ali vročini nima vpliva na generirani 
stimulacijski signal [72]. Ob odpovedi ali izpraznitvi baterije je potrebna zamenjava 
celotnega sistema skupaj z elektronskim vezjem [73], [74]. 
Izvedenih je bilo mnogo raziskav, kako izdelati stabilen in zanesljiv vir 
napajanja za srčne stimulatorje in naprave s samostojnimi viri napajanja. V okviru 
projekta Manhattan Project so bili razviti prvi primeri spodbujevalnikov s 
termoelektrično baterijo, kjer je bil uporabljen Plutonij 238. Baterija je delovala na 
principu pretvorbe toplote, ki se je sproščala pri razkrajanju Plutonija, v električno 
energijo. Kasneje je bil kot vir napajanja uporabljen element Promethium 147 [75], 
tako imenovana beta celica [76]. Ni znanih zapisov o povečani smrtnosti zaradi 
prejetja večje doze radioaktivnosti, temveč zaradi tehničnih pomanjkljivosti in 
varnosti naprave.  
Za podaljšanje časa trajanja energijskega vira inženirji raziskujejo in razvijajo 
različne metode pridobivanja električne energije, ki omogočajo daljšo avtonomijo 
vgrajenih naprav. Temeljijo na pridobivanju električne energije na osnovi glukozne 
bio−gorivne celice, s pomočjo brezžičnega napajanja na osnovi optične in 
ultrazvočne sklopitve, z generatorji na principu inercije, na osnovi pretvornikov sile 
v električno energijo ali na osnovi pretvornikov gibanja tekočin v električno 
energijo [77]. 
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Danes so najpogosteje v uporabi litij−jod baterije (Li/I2-PVP). Le-te so bile 
prvič vgrajene leta 1972. Odlikujeta jih dve lastnosti: nizka samoizpraznitev glede na 
dobo trajanja in stabilna izhodna napetost skozi celotno življenjsko dobo. Stabilna 
izhodna napetost omogoča dobro napoved časa zamenjave. Po tem času bateriji 
napetost na izhodu hitro upade. Z napovednimi orodji je možno izdelke zamenjati ob 
pravem času in predvsem v varnem območju delovanja [67]. Izrabljenost baterije 
zaradi samoizpraznitve je določena za časovno obdobje od vgradnje baterije v 
spodbujevalnik do aktivne uporabe v bolniku. Podatek je običajno upoštevan pri 
predvidevanju roka zamenjave baterije [72].  
Ob začetku delovanja (BOL; ang.: beginning of life) ima celica (Li/I2-PVP) 
izhodno napetost med 2,8 V in 3,5 V (odvisno od modela spodbujevalnika) in svojo 
notranjo impedanco manjšo od 1 kΩ (slika 4.19). S staranjem baterije se impedanca 
povečuje, izhodna napetost pa upada. Ko se imepdanca poveča nad 8 kΩ, je dosežen 
prag ERI. 
 
Slika 4.19:  Shematski prikaz napetosti in notranje upornosti baterije; prirejeno po [78]. 
Vrednost izhodne napetosti ne sme pasti pod vrednost, ki jo spodbujevalnik 
zahteva za varno delovanje in stimulacijo srca. Od proizvajalca je odvisno na kakšen 
način je alarm sprožen. Nekateri proizvajalci imajo definiran dodaten signal pred 
sproženjem signala ERI, ki določa, da je potrebno intenzivno spremljanje naprave. 
Imenujejo ga IFI (ang.: intensified follow up) [72]. Definirani alarmi predstavljajo 
osnovo za določitev optimalnega časa zamenjave še posebej, če je v uporabi srčni 
spodbujevalnik s posebno programiranimi sekvencami [72].  
Največja napetost na izhodu celice je v času njene vgradnje v napravo. Do 
vgradnje v bolnika je ta napetost zaradi samoizpraznitve malenkost nižja, kar 
zdravniki specialisti upoštevajo pri določanju roka za zamenjavo naprave. Vrednost 
ERI je običajno v mejah med 2,0 V in 2,4 V. Signal EOL (ang.: end of life) naznanja, 
da je napetost baterije pod varno mejo, ki znaša 1,8 V [72]. Med področjema ERI in 
EOL je varnostna meja, kjer je potrebo napravo zamenjati (slika 4.20) [72].  
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Slika 4.20:  Trajanje baterije. Privzeto po [72]. 
4.3.1  Ocena časa trajanja baterije 
Doba trajanja naprave je odvisna od načina stimulacije in frekvence generiranja 
stimulusov. Večja kot je impedanca bremena, daljša je življenjska doba naprave pri 
istih nastavitvah. Pri impedanci bremena 500 Ω znaša življenjska doba 6,3 leta, 
medtem ko pri impedanci bremena 750 Ω znaša življenjska doba 7,4 leta [79]. V 
obeh primerih je uporabljena nastavitev impulzov 60 min
-1
, izhodna napetost 
stimulusa je 3,5 V, pri čemer je stimulus sprožen ob vsakem srčnem utripu [72]. 
Skupni ali ponorski tok praznjenja baterije sestavljata dve glavni tokovni 
komponenti. Prva je mirovni tok, ki je potreben za napajanje ojačevalnih stopenj, 
procesorske enote (CPU; ang.: central processing unit) in ojačevalnikov za 
zaznavanje stanja srčne mišice [72]. Druga komponenta je tok za generiranje 
izhodnega stimulusa [72]. Za stimulator, ki stimulira dve votlini, znaša povprečni tok 
stimulusa ob vsakem srčnem ciklu do okvirno 20 mA in časom trajanja do 2 ms [67]. 
Mirovni tok znaša približno polovico ponorskega toka [72]. V večini primerov je 
določen s topologijo vezja. Energija stimulusa, potrebnega za vsak stimulacijski 
cikel, je določena z enačbo 4.15.  
 
                                       (4.15) 
 
Kjer Wstimulusa [µJ] predstavlja energijo stimulusa, Ustimulusa [V] predstavlja 
izhodno vrednost impulza, Istimulusa [mA] predstavlja tokovno vrednost impulza in 
t [ms] širino trajanja impulza. Z upoštevanjem ohmovega zakona enačba 4.15 dobi 
naslednjo obliko: 
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Iz enačbe (4.16) razberemo linearno odvisnost energije od časa trajanja 
impulza in kvadratno odvisnost od vrednosti napetosti. Energija je obratno 
sorazmerna s skupno impedanco zanke, ki predstavlja elektrodo in tkivo. 
Poenostavljen model je predstavljen na sliki 4.37 in 4.38. Sprememba višine 
amplitude ima večji doprinos k porabi električne energije kot sprememba časa 
trajanja impulza [72].  
Spodbujevalniki imajo vgrajeno napetostno ojačevalno stopnjo, ki dvigne 
amplitudo stimulusa do okvirno 8 V pri precej nižji napajalni napetosti. Za to so 
navadno uporabljene step−up stopnje. Problem se pojavi pri relativno dotrajani 
bateriji, kjer ima baterijska celica že visoko impedanco in posledično večje sesedanje 
napetosti, kar tudi sproži ERI signal [72], [80]. Doba trajanja baterije je odvisna od 
ponorskega toka Ie, ki je prikazan v tabeli 4.5. 
 
Funkcija Ie max [µA] Ie avg [µA] 
Pulzni tok 17.000 8 
Občutljivostni ojačevalniki 2 2 
Adaptivni senzorji 2 2 
Kontrola 16 8 
Telemetrija 60 <1 
Skupaj 17.080 21 
Tabela 4.5:  Tipične vrednosti tokov za dvo komorni srčni spodbujevalnik [67]. 
V tabeli 4.5 so prikazane tipične vrednosti za dvokomorni srčni 
spodbujevalnik. Impulzni tok zagotavlja 100% podporo bitju srca, bremenska 
impedanca elektrod znaša 500 Ω, napetost vira 3,5 V, trajanje impulza 0,5 ms pri 
frekvenci 60 min
-1
 [67]. Moderni spodbujevalniki uporabljajo baterije z volumnom 
do 4,5 ml, oziroma do 4,5 cm
3
 in s kapacitetami od 1,2 Ah do 1,4 Ah [67]. Čas 
trajanja baterije je določen z [67]: 
 
             (4.17) 
Kjer je:  
 
 tb  čas trajanja baterije (v letih), 
 Ca kapaciteta baterije (Ah), 
 Ie  impulzni tok, 
 K = 115 konverzijska konstanta. 
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V Ca Ie avg  Povprečen čas trajanja baterije 
[cm
3
] [Ah] [µA]  [leta] [h] 
3,5 1,2 21  6,57 57.566 
3,85 1,3 21  7,12 62.363 
4,2 1,4 21  7,67 67.160 
4,5 1,5 21  8,21 71.957 
Tabela 4.6:  Povprečni čas trajanja baterije pri povprečnem Ie [67]. 
 
V Ca Ie max  Povprečen čas trajanja baterije 
[cm
3
] [Ah] [µA]  [leta] [h] 
3,5 1,2 17.080  0,00808 71 
3,85 1,3 17.080  0,00875 77 
4,2 1,4 17.080  0,00943 83 
4,5 1,5 17.080  0,01010 88 
Tabela 4.7:  Povprečni čas trajanja baterije pri maksimalnem Ie [67]. 
4.3.2  Brezžičen prenos električne energije 
Li/I2-PVP celice so zaradi svojih karakterističnih lastnosti zadovoljive za 
napajanje srčnih spodbujevalnikov. Večina le-teh uporablja napetostne vire na osnovi 
litija. Na trgu obstajajo tudi napetostni viri z izboljšanimi karakteristikami. Z novimi 
modeli proizvajalci stremijo k nižji notranji impedanci in daljši dobi trajanja z večjo 
razpoložljivo gostoto energije na volumen baterije [67]. 
Zadnji dosežki v izdelavi srčnih spodbujevalnikov temeljijo na optimizaciji 
algoritmov in prilagajanju izhodnega impulza glede na potrebe bolnika s ciljem 
zagotavljanja višje kvalitete življenja in stabilnosti delovanja naprave. S ciljem 
zmanjševanja naprav so razviti in že v kliničnem preizkušanju novi modeli srčnih 
spodbujevalnikov, z manjšim volumnom, ter vgrajenimi elektrodami. Prvi primer 
vgradnje miniaturnega srčnega spodbujevalnika z volumnom 0,75 cm
3
 in vgrajenimi 
elektrodami je bil zabeležen leta 2013 [81]. Zaradi zmanjševanja tveganja poškodb 
so električni kontakti, ki služijo za prenos električne energije na srčno mišico, 
vgrajeni na napravo in niso več s silikonom ali podobni materiali ovite žice. Rešitev 
omogoča vgradnjo neposredno v srčno mišico [82]. Zaradi manjšega volumna in 
težje dostopne lokacije vgradnje se je pojavila potreba po razvoju novih principov in 
tehnologij izdelave komponent in ohišja. Baterija pri tem ni izvzeta. V modernih 
spodbujevalnikih podobnega tipa so uporabljene polnilne litij ionske baterije [82], pri 
katerih polnjenje baterije deluje na principu transkutane induktivne metode prenosa 
energije (slika 4.21) [67].  
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Slika 4.21:  Induktiven prenos električne energije; prirejeno po [83]. 
4.4  Elektronski sklopi srčnega spodbujevalnika 
Izdelek mora zagotavljati visoko verjetnost brezhibnega delovanja. Celoten 
sistem je skrbno načrtovan. Prepoznava različne odklone od normalnih stanj in 
potrebe po povečani količini oksigenirane krvi. Moderni srčni spodbujevalniki (slika 
4.22) imajo zapleteno topologijo in dolgo trajajoči vir napajanja. Naprave so 
biokompatibilne in ustrezajo strogim regulativam in standardom uporabe v 
medicinskem okolju in vgradnji v človeka.  
 
Slika 4.22:  Komponente srčnega spodbujevalnika [84].  
Analogni del srčnega spodbujevalnika je sestavljen iz občutljivostnega 
ojačevalnika (opisanega v poglavju 4.4.2  Občutljivostni ojačevalnik), izhodne 
stopnje in telemetričnega modula, ki služi za dvosmerno komunikacijo z zunanjimi 
napravami, kot je programator. Digitalni del sestavljajo mikrokrmilnik z delovnim 
pomnilnikom (RAM; ang.: random access memory) in trajnim pomnilnikom s 
programsko opremo (ROM; ang.: read only memory). 
Novejši sistemi imajo na voljo več dodatnih možnosti. Pogosto je vgrajeno 
diagnosticiranje srčnega elektrokardiograma in s tem definiranje aktivnosti srca. Z 
vgrajeno programsko kodo in parametri, ki jih definira usposobljen zdravnik, je 
definiran adaptivni odziv izhodnega signala. Vhodi v logično vezje spodbujevalnika 
so na primer signali iz senzorja temperature, pospeškometra, senzorja količine kisika 
v krvi in senzorja upornosti pljuč, s katero je posredno izmerjen njihov volumen. 
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4.4.1  Vezja srčnega spodbujevalnika 
Tiskana vezja, ki so v uporabi v napravah so predmet neprestanega razvoja in 
optimiziranja. Z uporabo metod načrtovanja, preizkušanja in vrednotenja, so 
dosežene najboljše prakse, ki ustrezajo visokim standardom. Pogosto so uporabljena 
integrirana vezja, načrtovana posebej za vsak tip naprave ali družine naprav in niso 
prosto dostopna [69, str. 722]. Zaradi tehnoloških zahtev so diskretni elementi ločeni 
od integriranih vezij, ki zaradi svoje velikosti ne ustrezajo gabaritom integriranih 
vezij (slika 4.23).  
 
Slika 4.23:  Tiskano vezje srčnega spodbujevalnika; privzeto po [85]. 
Proizvajalci stremijo k temu, da pri izdelavi elektronskega dela naprave 
uporabljajo čim manjše število spajkanih spojev zato, ker se s spremembo 
temperature ireverzibilno spremenijo lastnosti elementa [86]. Drug zelo pomemben 
vidik je varčevanje s prostorom in stroškovna optimizacija. Pri načrtovanju naprave 
je zahtevano tudi minimalno segrevanje vezja.  
Vgrajeni elementi ne smejo izkazovati negativnih lastnosti, kot je izparevanje 
spojin, plinov in drugih elementov, enako velja za baterije. Baterija in elektronsko 
vezje sta skupaj vgrajena v kovinsko ohišje, ki ustreza visokim 
standardom (slika 4.24). Ohišje je zaprto z dovršenim priključnim konektorjem tipa 
IS1 [87], kamor so priključene elektrode. Celoten sistem je hermetično zaprt.  
 
Slika 4.24:  Rentgenski posnetek srčnega spodbujevalnika [84]. 
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Zaradi potrebe po optimizaciji delovanja je bil razvit srčni spodbujevalnik, ki 
se odziva na zahtevo telesa. Od osnovnega se razlikuje po tem, da ima dodano 
ojačevalno stopnjo, ki zaznava stanje srčne mišice in pošlje signal izhodni enoti za 
generiranje stimulusa, ko so izpolnjeni zahtevani pogoji. Pogoje je mogoče 
optimizirati s pomočjo telemetrije. Zasnovo prikazuje bločni diagram na sliki 4.25. 
 
Slika 4.25:  Bločni diagram poenostavljenega sistema srčnega spodbujevalnika; prirejeno po [88]. 
Na sliki 4.25 je prikazan bločni diagram poenostavljenega sistema srčnega 
spodbujevalnika, kjer je stimulus generiran na zahtevo preko iz senzorjev sprejetih 
informacij. Bločni diagram modernega srčnega spodbujevalnika je predstavljen na 
sliki 4.26. Blok O.o. na sliki 4.26 označuje občutljivostni ojačevalnik. 
 
Slika 4.26:  Bločni diagram modernega srčnega spodbujevalnika; prirejeno po  [88]. 
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4.4.2  Občutljivostni ojačevalnik 
Prvi srčni spodbujevalniki so bili asinhroni. Preko elektrod so srčni mišici 
dovajali stimuluse v konstantnih časovnih presledkih. Spodbujevalnik v tej izvedbi ni 
imel nobene povratne zanke. 
Povratne zanke so lahko izvedene z elektrodami srčnih spodbujevalnikov, ki 
zaznavajo kontrakcije srčne mišice (slika 4.27). Lahko so izvedene s signali za 
meritev upornosti pljuč, pospeškometra, temperature, količine kisika v krvi in drugo. 
 
Slika 4.27:  Sistem za zaznavanje kontrakcij na elektrodi; prirejeno po [89]. 
Na podlagi informacij iz povratnih zank lahko novejši spodbujevalniki 
zaznavajo električno aktivnost srčne mišice, za kar potrebujejo poseben ojačevalnik 
(sense) [90, str. 50]. Le-ta pošilja procesorski enoti signale na podlagi katerih je s 
pomočjo algoritmov določeno ustrezno proženje stimulusa [90, str. 50–52].  
Občutljivostni ojačevalniki so v osnovi primerjalniki. Izvedba unipolarnih 
občutljivostnih ojačevalnikov je enostavnejša od bipolarnih (slika 4.28).  
 
Slika 4.28:  Shematski prikaz občuljivostnega ojačevalnika; prirejeno po [90, str. 52]. 
4.4.3  Mikrokrmilnik 
Proizvajalci srčnih spodbujevalnikov v naprave vgrajujejo mikrokrmilnike, ki 
nadzirajo terapijo glede na različna fiziološka stanja in izvajajo analizo signalov, ki 
jih enota prejme iz senzorjev. Sisteme srčnih spodbujevalnikov z mikrokrmilniki 
odlikuje velika zanesljivost delovanja in nizka poraba energije [91].  
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Zaradi optimizacije porabe električne energije imajo določeno mirovno in 
aktivno stanje delovanja. Pri najpogosteje uporabljenih mikrokrmilnikih minimalni 
mirovni tok znaša 1 nA [92]. Minimalni tok v aktivnem stanju delovanja znaša 
1,6 µA in je odvisen od tipa mikrokrmilnika [92]. Tipična predstavnica 
mikrokrmilnikov je družina integriranih vezij MSP430 proizvajalca Texas 
Instruments [92], [93].  
Na sliki 4.29 je prikazan bločni diagram srčnega spodbujevalnika z 
mikrokrmilnikom, ki sprejema signale o stanju srčne mišice preko analogno-
digitalnega pretvornika (ang.: analog to digital converter, ADC). Z enoto, ki generira 
stimulus, komunicira preko digitalno-analognega pretvornika (ang.: digital to  analog 
converter, DAC).  
 
Slika 4.29:  Funkcionalni bločni diagram srčnega spodbujevalnika; prirejeno po [66]. 
V spominskem modulu ima vgrajeno programsko kodo z definiranimi načini 
delovanja spodbujevalnika. S parametri, ki so vneseni naknadno glede na potrebe 
bolnika, lahko spreminjamo nivoje aktiviranja signalov, spreminjamo časovne 
intervale delovanja spodbujevalnika in spreminjamo nekatere ukaze spodbujevalnika. 
Spremembe se izvaja s pomočjo telemetričnega modula.  
Mikrokrmilnik spremlja signale na svojih vhodih in glede na definirane 
parametre in vgrajene algoritme na svojem izhodu generira ustrezen signal. Ko 
merjeni signali ne ustrezajo želenim kontrakcijam srčne mišice, se mikrokrmilnik 
preklopi iz mirovnega v aktivni način delovanja. V aktivnem stanju naprava sproži 
stimulus in meri aktivnost srčne mišice v določenih časovnih intervalih [66, str. 251–
277]. Če je po stimulusu izmerjeni odziv srčne mišice skladen z želenim, se 
mikrokrmilnik vrne v stanje pripravljenosti.  
Mikrokrmilniški urin takt določa hitrost izvajanja vgrajenega programa. Z 
višanjem frekvence le-tega se poveča poraba električne energije. Zaradi optimizacije 
porabe električne energije je uvedena tako imenovana dvojna ura [66, str. 251–277], 
[94]. Obdelava podatkov je zmanjšana na minimum, pri čemer se procesor aktivira 
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le, ko je to potrebno. Običajno je v napravi uporabljeno vezje, ki generira relativno 
počasen in energijsko nepotraten urin takt. Uporablja se za osnovne funkcije v 
napravi. Za zahtevno obdelavo podatkov je s pomočjo frekvenčnih množilnikov 
generiran hitrejši urin takt [66, str. 251–277]. Aktivira se glede na stanje vhodov, ki 
merijo srčno aktivnost, volumen pljuč, oksigenacijo krvi, temperaturo in 
pospešek [66, str. 251–277]. 
4.4.4  Valčna transformacija 
Primer zahtevnejše obdelave podatkov predstavlja diskretna valčna 
transformacija, s katero se primerja stanja srčne mišice s stanjem zdrave srčne 
mišice. Primerjava poteka na osnovi meritev QRS segmenta. Zajem signala poteka z 
meritvijo notranjega elektrokardiograma. Izveden je z elektrodami, pritrjenimi 
neposredno na steno srčne mišice.  
Metodologija zaznavanja, primerjanja in ugotavljanja ali je izpolnjen pogoj za 
stimulacijo srca je odvisna od proizvajalcev. Na primer proizvajalec Medtronic [27] 
ima pri nekaterih modelih naslednjo primerjalno metodo: 
 
 ujemanje zajetih signalov z vzorčno predlogo je običajno 70%,  
 če se vsaj trije od osmih zajetih QRS segmentov ujemajo s shranjeno 
predlogo, stimulator še naprej spremlja stanje ventrikularnega ritma,  
 če se manj kot tri od osmih meritev ujema s predlogo, stimulator izvede 
terapijo po vnaprej določeni metodi z ustreznim časom trajanja in ustrezno 
vrednostjo stimulusa. 
 
Problem pri tej metodi je zajem vzorčnih predlog, ki so shranjene v napravi. 
Vzorčne predloge morajo biti posnete pri pacientu, ki bo spodbujevalnik 
uporabljal [95]. Za zajem predloge sta na voljo dve metodi: avtomatska in ročna. Pri 
prvi naprava sama poišče ustrezne odzive srčne mišice, če pa je delovanje srčne 
mišice preveč popačeno, se uporabi ročna metoda iskanja najbolj ustreznega QRS 
segmenta [95].  
4.5  Elektrode 
Venski sistem je uporabljen za vstavitev elektrod, ki povezujejo 
spodbujevalnik in notranjost srčne mišice. Spodbujevalnik in srce sta povezana z 
eno, dvema ali tremi elektrodami (slika 4.30).  
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Slika 4.30:  Povezava srčnega spodbujevalnik s srcem; prirejeno po [96]. 
Vene se med srčnimi kontrakcijami rahlo upogibajo, zaradi česar se upogibajo 
tudi elektrode. Ob predpostavki življenjske dobe srčnega spodbujevalnika 10 let in 
povprečnega srčnega utripa 72 min
-1
, določimo število upogibov, ki jih morajo 
vzdržati elektrode:  
 
                                         (4.18) 
Zaradi velikega števila upogibov in utrujanja materiala morajo biti elektrode 
zasnovane tako, da skozi celotno dobo trajanja ohranjajo elastičnost in dobre 
izolacijske karakteristike zaščitnih ovojev ter dobre lastnosti prevodnih snopov in 
električnih kontaktov.  
4.5.1  Pasivna in aktivna sidrišča elektrod 
Elektroda (slika 4.31) je zelo tanek, izoliran električni vodnik s sidrom, ki služi 
za pritrditev njene konice na notranjo steno srca. Tipi sider se med seboj razlikujejo 
glede na princip vpetja sonde na ali v srčno steno. Kljub na videz enostavni vlogi je 
elektroda bistvena za uspešno stimulacijo.  
 
Slika 4.31:  Elektroda; prirejeno po [84]. 
42 4  Električna stimulacija srca 
 
Pritrdišče (slika 4.31) služi za pričvrstitev elektrode v podkožni žepek z 
namenom preprečitve migracije srčnega spodbujevalnika in elektrode. Fiksacijska 
sidrišča ločimo na pasivna in aktivna. Novejši sistemi spodbujevalnikov imajo tudi 
dodatne električne povezave, ki so namenjene zaznavanju stanja srčne mišice za 
regulacijo odziva srčnega spodbujevalnika. 
Elektrode s pasivnimi sidrišči so pritrjene v mrežasto steno srčne mišice in 
imajo na vrhu električni kontakt, ki skrbi za prenos dražljaja (slika 4.32 a). 
 
Slika 4.32:  Elektroda s pasivnim (spodaj) in aktivnim (zgoraj) sidriščem; prirejeno po [97]. 
Elektrode z aktivnimi pritrditvenimi sidrišči s svojo posebno geometrijo 
omogočajo namestitev elektrode kjerkoli v srčni mišici. S posebnim uvodnim 
instrumentom kirurg elektrodo namesti na točno določeno mesto v steni srčne mišice. 
Da elektroda ostane na predvidenem mestu, skrbi posebna heliksna struktura sidrišča 
(slika 4.32 b). Obstajajo tudi miokardične in epikardične elektrode, ki so pripete 
neposredno na srčno mišico.  
4.5.2  Unipolarne in bipolarne elektrode 
Pri sistemu srčnega spodbujevalnika z uporabo unipolarne stimulacije 
(slika 4.33) elektroda stimulira tkivo in služi kot katoda, sam stimulator pa služi kot 
anoda [66, str. 251–277].  
 
Slika 4.33:  Princip unipolarne stimulacije; prirejeno po [98, str. 9]. 
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Pri bipolarni stimulaciji ima elektroda obe funkciji (slika 4.34). Za dovajanje 
stimulacijskih dražljajev služi električno prevodna koničasta katoda. Anodo uteleša 
nekaj milimetrov oddaljen električno prevoden obroček. Običajno ima anoda večjo 
stično površino [66, str. 251–277]. 
 
Slika 4.34:  Bipolarna stimulacija; prirejeno po [98, str. 9]. 
Bipolarne elektrode v primerjavi z unipolarnimi izkazujejo naslednje 
razlike [99, str. 36]:  
 
 bipolarne elektrode so običajno koaksialne in je debelina elektrod malenkost 
večja kot pri unipolarnih, slednje so bolj uporabne pri namestitvah v ožje 
vene, 
 bipolarne elektrode imajo dva električna vodnika, kjer je možno 
spodbujevalnik ob poškodbi enega od vodnikov, pre-programirati v 
unipolaren način stimulacije, 
 slabost bipolarnih elektrod je možnost poškodbe notranje izolacije, kar kratko 
sklene oba vodnika, s čimer se stimulacija srca preneha, 
 stimulacijski tokovni prag je pri obeh izvedbah enak [99, str. 33–39],  
 pri bipolarni stimulaciji je napetostni prag stimulacije višji zaradi višje 
električne impedance sistema [66, str. 251–277], [99, str. 33–39]. Vzrok je v 
različnih površinah anod, ki služijo kot referenca. Pri bipolarni izvedbi 
stimulacije je površina anode precej manjša kot pri unipolarni, kjer anodo 
uteleša električno prevodno ohišje stimulatorja. Večja površina anode pri 
unipolarni stimulaciji pomeni manjšo skupno upornost [99, str. 33–39],  
 ugotovljeno je bilo [66, str. 251–277], [99, str. 39], da je pri unipolarni 
izvedbi impedanca elektrode in tkiva nižja kot pri bipolarni izvedbi, 
 proizvajalci elektrod s povečanjem površine anode lahko znižajo impedanco 
bipolarne elektrode na nivo unipolarne elektrode [99, str. 33–39], 
 idealno območje vrednosti impedance elektrode skupaj s tkivom znaša med 
400 Ω in 1200 Ω, 
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 zaznavanje električnih signalov srčne mišice z bipolarno izvedbo je bolj 
primerno od unipolarne izvedbe. Pri bipolarni izvedbi je eliminirano precej 
šumnega prispevka, ki nastane zaradi okoliških mišičnih tkiv [66, str. 251–
277],  
 bipolarne elektrode so manj občutljive na elektromagnetne interference [66, 
str. 251–277].  
 
Na sliki 4.35 je prikazan model transvenozne ventrikularne/atrijske helične 
(vijačne) bipolarne elektrode s steroidnim ovojem proizvajalca Medtronic.  
 
Slika 4.35:  Aktivna elektroda s heličnim sidriščem; prirejeno po [100]. 




 4076 izkazuje 
naslednje značilnosti [100]:  
 
1) helično (vijačno) sidrišče s površino 4,2 mm2, 
2) razdalja med anodo in katodo znaša 10 mm, 
3) obroček anode s površino 22 mm2,  
4) zunanja izolacija elektrode je iz poliuretana, za notranjo izolacijo služi 
silikonska guma, 
5) elektrode so različnih dolžin od 35 cm do 85 cm pri prikazanem modelu, 
6) tulec za pritrditev elektrode v podkožnem žepku, 
7) premer elektrode znaša 6,2 mm, 
8) priključna sponka s premerom 1,6 mm. 
4.5.3  Impedančne razmere in model elektrode 
Zaradi zahtev po nizkih izgubah elektroda ne sme imeti prevelike impedance. 
Le-ta je odvisna od dolžine in od modela elektrode. Na trgu obstajajo elektrode 
različnih dolžin. Na sliki 4.36 so prikazane impedančne razmere bipolarne 
elektrode [101].  













Slika 4.36:  Impedančne razmere elektrode; prirejeno po [101], [102]. 
Površina katode znaša do 20 mm
2
 in je odvisna od modela elektrode [101]. 
Površine anod so odvisne od tipa stimulacije. Pri unipolarnem tipu, kjer anodo 
uteleša prevodno ohišje srčnega spodbujevalnika znaša njena površina do 1500 mm
2 
[101]. Pri bipolarnem tipu elektrod so površine anod manjše in sicer do 100 mm
2
. 
Kapacitivnost spoja sponk elektrode in srčnega spodbujevalnika znaša med 
5 µF in 20 µF [101]. Cct in Cat predstavljata specifično Helmholtzovo kapacitivnost 
[101], kjer lahko vsak dvosloj predstavimo kot molekulski kondenzator [103]. 
Helmzoltzova teorija o dvoslojih govori, da je mogoče dvosloj predstaviti kot 
molekulski kondenzator [103]. Na eni plošči kondenzatorja so nabiti delci v prevodni 
elektrodi [103]. Drugo ploščo predstavlja raztopina z ioni [103]. Plošči sta 
medsebojno oddaljeni približno 0,5 nm. Helmholtzova teorija velja le za visoko 
koncentrirane raztopine elektrolitov [103]. Helmholtzova kapacitivnost je ogromna. 
Na konici katode ob spoju s tkivom je zaradi majhne prevodne površine in višje 
upornosti povečana gostota električnega toka. To omogoča uporabo nižjih napetosti 
za ustrezno  depolarizacijo miocitov v tkivu za katodo [98, str. 6]. Kapacitivnost 
membrane na površino Cm znaša približno 0,01 µF/mm
2
 [101].  
Rc in Ra predstavljata omske upornosti elektrode in znaša od 10 Ω do 100 Ω, 
odvisno od modela izvedbe elektrode. Prevelika vrednost omske upornosti elektrode 
povzroči segrevanje in gretje okolice elektrode. Zaradi velikega padca napetosti na 
elektrodi upade napetost na konici elektrode, zaradi česar ne pride do kontrakcije 
srca. Upornost tkiva Rt je odvisna od mnogo dejavnikov in v splošnem znaša od 
30 kΩ do 70 kΩ [101]. Rs predstavlja shunt upornost in znaša do 2 kΩ [101]. 
Poenostavljeni električni vezji sta prikazani na slikah 4.37 in 4.38.  









Slika 4.37:  Poenostavljena električna shema unipolarnega tipa stimulacije [102]. 
Na sliki 4.37 je predstavljen unipolarni tip stimulacije s poenostavljeno 
električno shemo, ki vključuje srčni spodbujevalnik in unipolarno elektrodo. Rc 
predstavlja upornost katode, Rct je upornost na spoju katoda–tkivo, Rt upornost tkiva, 
Rat upornost tkiva na spoju z anodo. Cct predstavlja kapacitivnost med katodo in 
tkivom, Cat predstavlja kapacitivnost med tkivom in anodo. Tkivo predstavlja 









Slika 4.38:  Poenostavljena električna shema bipolarnega tipa stimulacije [102]. 
Bipolaren tip stimulacije lahko ponazorimo s poenostavljeno električno shemo, 
ki vključuje srčni spodbujevalnik in bipolarno elektrodo. Rc predstavlja upornost 
katode, Rct je upornost na spoju katoda–tkivo, Rt je upornost tkiva, Rat upornost tkiva 
na spoju z anodo in Ra upornost anode. Cct predstavlja kapacitivnost med katodo in 
tkivom, Cat pa kapacitivnost med tkivom in anodo. Tkivo predstavlja miokard in 
kri [102]. 
Zaradi nizke induktivnosti elektrode na predstavljenih poenostavljenih shemah 
(sliki 4.37 in 4.38) ta komponenta ni upoštevna. Ekvivalenten električen model 
elektrode z upoštevano induktivnostjo prikazuje slika 4.39 [104].  
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Slika 4.39:  Električni model elektrode; prirejeno po [104]. 
Induktivnost elektrode je premo sorazmerna s številom ovojev vodnika v 
elektrodi in površino prečnega prereza ovojev (slika 4.40). S primernim dizajnom 
geometrije električnih vodnikov proizvajalci povečajo induktivnost in zmanjšajo 
segrevanje konice elektrode, ko je ta izpostavljena visokim magnetnim poljem, kot je 
na primer magnetno resonančno slikanje [105].  
 
Slika 4.40:  Prečni prerez elektrode [106]. 
Induktivnost elektrode z več prevodnimi žicami znaša vsaj 0,5 µH [107]. Na 
sliki 4.41 so prikazane izmerjene vrednosti induktivnosti in kapacitivnosti nekaterih 
modelov elektrod proizvajalca St. Jude Medical.  
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Slika 4.41:  Izmerjene induktivnosti in kapacitivnosti; prirejeno po [104]. 
4.5.4  Izbira ustreznih materialov pri izdelavi elektrod 
Izbira ustreznih materialov pri konstrukciji in izdelavi elektrod je ključnega 
pomena, da po njeni vgradnji ne pride do zavrnitve naprave zaradi 
biokompatibilnosti. Naprava mora ustrezati strogim normativom in zahtevam, ki 
zagotavljajo ustrezno delovanje v človeškem telesu in minimizirajo tveganja v 
povezavi z njeno uporabo [2]. Doba brezhibnega delovanja elektrod je odvisna od 
različnih faktorjev:  
 
 konstrukcijski elementi, 
 izbira materialov, 
 odpornost na mehanske obremenitev, 
 fiziološke karakteristike pacientov. 
 
Električno prevodni vrh elektrode proizvajalca Boston Scientific [108] je iz 
zmesi Platina–Iridij in je zaradi boljše obstojnosti prevlečen z IROX
TM
 (ang.: Iridium 
oxide) [97] premazom (slika 4.42).  
 
Slika 4.42:  Aktiven tip elektrode [108]. 
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Prevodni snop elektrode je iz zmesi Nikelj–Kobalt s sredico iz srebra. Razdalja 
med kontaktoma anode in katode je 16 mm [108]. Elektrode imajo različne zaščitne 
sloje, oziroma izolacijske plašče. Na konici elektrode so steroidni ovoji, ki 
preprečujejo vnetja v okolici mesta pritrditve, vraščanje nameščene elektrode v tkivo 
in nastanek fibrotičnih območij.  
Proizvajalec Medtronic [109] pri modelih elektrod 6947, 6947M, 6935, 
6935M, 6944 na steroidnem ovoju za izogibanje razvoja fibroz (slika 4.43) uporablja 
učinkovino največ 1 mg Deksametazon natrijevega fosfata [110]. 
 
Slika 4.43:  Primer kliničnega stanja fibroze [111]. 
Leva stran (slika 4.43) predstavlja vraščeno elektrodo s fibrotičnimi območji. 
Desna stran (slika 4.43) prikazuje uporabo elektrode s steroidnim ovojem, zaradi 
katerega fibrotična območja niso prisotna [111].  
Napetostni prag vzbujanja se razlikuje od tipa uporabljene elektrode (slika 
4.44). Najnižji je ob vgradnji. Impedanca se stabilizira po nekaj tednih ali mesecih. 
Izjema je uporaba elektrod s steroidnim ovojem, kjer se prag po prehodnem pojavu 
stabilizira na vrednosti ob vgradnji [112]. 
 
Slika 4.44:  Potek napetostnega praga vzbujanja pri različnih tipih elektrod s časom trajanja stimulusa 











t od posega [tedni] 
Elektroda z gladko konico
Elektroda z mrežasto konico
Elektroda s steroidnim ovojem
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Pri premestitvi, zamenjavi ali odstranitvi elektrode lahko pride do avulzije 
endokardija, zaklopke ali vene. Spoji elektrode se lahko ločijo in v srčni mišici ali 
veni ostane del elektrode [100]. Poleg omenjenih zapletov se lahko pojavi še [100]: 
 
 predrtje srca, 
 fibrilacija in druge aritmije, 
 okužbe, 
 poškodba zaklopke, 
 tromboza, 
 iritacija miokarda, 
 stimulacija okoliških mišic in živcev. 
 
Pri iztaknitvi elektrode se prekine stimulacija srca [100]. V tem primeru je 
potrebno elektrodo premestiti [100]. Pogosto motnjo ali prekinitev stimulacije 
povzročijo zlomi elektrod in poškodbe izolacije. Pri teh poškodbah je potrebno 
elektrodo zamenjati. Če srčni spodbujevalnik in elektrode to dopuščajo, se lahko 
naprava preprogramira iz bipolarne v unipolarno stimulacijo [100].  
4.6  Delovanje srčnega spodbujevalnika v praksi 
SA vozel je najmočnejši vir impulzov v srčni mišici, zato prevzema glavno 
funkcijo proženja kontrakcij. Če je srčna mišica stimulirana z impulzi, ki preglasijo 
impulze SA vozla, stimulacija določa ritem bitja srca [113]. Ko so preko elektrod ali 
drugih vhodov v spodbujevalnik zaznane nepravilnosti v delovanju srčne mišice ali 
ko je zaznana potreba po spremembi srčnega ritma, naprava z občutljivostnim 
ojačevalnikom samodejno prilagodi stimulacijo. Naprava zavira aktivacijo 
spodbujevalnika v dobi repolarizacije [113]. Slika 4.45 prikazuje normalen srčni 
ritem. Slike 4.46 do 4.48 prikazujejo aritmične bolezenske akcije. 
 
Slika 4.45:  Normalen srčni ritem [114]. 
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Slika 4.46:  Sinusna aritmija [114]. 
 
Slika 4.47:  Sinusna bradikardija [114]. 
 
Slika 4.48:  Sinusna tahikardija [114]. 
4.6.1  Primeri spodbujanja srčnega ritma 
Naprava pravilno proži signale s pravimi vrednostmi stimulusov in časom 
trajanja (ang.: capture). Stimulacijski impulz povzroči depolarizacijo srčne mišice. 
Na EKG signalu je to vidno kot sledenje naravnega signala impulzni konici [113]. 
Vzrok za nepravilno stimuliranje srčne mišice, ki ne povzroči depolarizacije, je 
običajno v oslabljenem viru napajanja (ang.: failure to capture) [113].  
Pri preobčutljivem zaznavanju (ang.: oversensing) naprava zaznava fiziološko 
nepravilne signale, kot so na primer električni potenciali prsnih mišic [115], [116]. V 
teh primerih gre lahko za nepravilno delovanje elektrode [115]. Naprava ne proži 
pravilnih stimulusov. Uporaba bipolarne stimulacije zmanjša možnost 
preobčutljivega zaznavanja [116]. 
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Nezaznavanje (ang.: undersensing) električnih signalov v srčni mišici je lahko 
posledica okvare elektrod. Pojav je nevaren zaradi možnosti stimulacije v 
neustreznem obdobju srčnega cikla [113]. 
Primera spodbujanja srčnega ritma in nezmožnost povzročitve depolarizacije 
so prikazani na slikah 4.49 do 4.51. 
 
Slika 4.49:  Spodbujanje atrijskega ritma, impulzu sledi P val [113]. 
 
Slika 4.50:  Spodbujanje ventrikularnega ritma, konica impulza je vidna tik pred začetkom QRS 
segmenta [113]. 
 






5  Električna stimulacija notranjega ušesa 
5.1  Zvok 
Zvok je mehansko valovanje delcev, ki se širi v plinu, kapljevini ali trdnini 
[117]. V plinih je zvok vedno longitudinalno valovanje [118]. Nastane zaradi 
relativne spremembe povprečne gostote ali tlaka zračnih molekul glede na okoliški 
prostor. Hitrost razširjanja vala v zraku je določena z izrazom: 
 
   √
     
 
  (5.1) 
Kjer je: 
 
 T  temperatura zraka (K), 
 k razmerje med specifično toploto pri konstantnem tlaku in konstantni 
prostornini; za dvoatomne pline znaša 1,4, 
 R vrednost splošne plinske konstante znaša 8314,5 J/kmolK [119], 
 M vrednost molske mase zraka je 29 kg/kmol [120]. 
 
Zvok je definiran z amplitudo in frekvenco zvočnega tlaka [118]. Amplituda 
določa glasnost, medtem ko frekvenca določa višino tona. Intenziteta zvočnega 
valovanja Iv je kvocient energijskega toka W, ki ga prenaša zvočno valovanje na 
enoto površine S [121]: 





Intenziteto longitudinalega valovanja Iv merimo v decibelih (dB): 
 
              
  
   
  (5.3) 
 









, oziroma 0 dB [122]. Prag intenzitete, ki pri ljudeh povzroča slušno 
bolečino znaša 10
13
 Iv0, oziroma 130 dB [122]. Če je v zračnem valovanju prisotna 
ena frekvenca se zvok imenuje ton. V njegovem frekvenčnem spektru je prisotna ena 
komponenta. 
5.2  Sluh 
Uho sestavljajo zunanje uho, srednje uho in notranje uho (slika 5.1). Zunanji 
del tvori uhelj in zunanji sluhovod. Srednji del tvorijo bobnič, votlina srednjega 
ušesa, kostne odprtine in Evstahijeva cev. Za zaznavanje zvoka in uravnavanje 
ravnotežja skrbi notranji del ušesa.  
 
 
Slika 5.1:  Zgradba ušesa [123]. 
Slušni del sestoji iz polža, slušnega živca in ravnotežnega organa. Ravnotežni 
organ vsebuje tri medsebojno pravokotne polkrožne kanalčke (slika 5.1) [124, str. 
31–38]. 
5.2.1  Zaznava zvoka 
Izmed vseh čutov (vid, sluh, okus, vonj, dotik) je sluh čutilo, ki z akcijskimi 
potenciali slušne informacije prenese v možgane najhitreje. Čas, ki je potreben za 
prenos informacije od ušesa do že razpoznavnega nivoja v možganih, znaša približno 
0,05 s. Ob nastanku hipnih stimulusov z visoko amplitudo (glasen zvok, pok) se 
aktivira Stapedius-ov refleks. Refleks služi za zaščito pred poškodbo slušnega 
sistema [125], [126], [127]. Zaradi refleksa se spusti čas reakcije tudi do 0,025 s 
[125], [126], [127].  
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Obdelava zvoka se prične v zunanjem delu ušesa. S prostorsko filtracijo 
zvočnih valov je omogočena lokalizacija zvočnega izvora [128]. Zdravi odrasli ljudje 
so sposobni zaznati časovne zamike med tlačnima spremembama na levo in desno 
uho v času 10 µs. Sposobni so določiti izvor zvoka do ene kotne stopinje natančno 
[129], [130]. Zvočni val iz zunanjega ušesa preide v sluhovod. Po sluhovodu potuje 
do bobniča ali timpanične membrane. Zaradi resonance sluhovoda se nekatere 
frekvence zvočnega vala ojačijo [131]. Sluhovod je najobčutljivejši v frekvenčnem 
območju človeškega govora med 2 kHz in 4 kHz [128]. Ob timpanični membrani v 
srednjem delu ušesa se zvočni val pretvori v mehanske vibracije in preko koščic 
prenese v notranji del ušesa [128]. Za prenos energije valovanja zraka na tekočinski 
medij v notranjem ušesu je potrebno ojačenje [124, str. 32]. Razlog je v razliki 
impedanc. Akustična impedanca tekočine v notranjem ušesu je približno 4.000 krat 
večja kot je impedanca zraka [124, str. 32]. Ojačenje zvočnega vala se izvede na 
naslednja načina:  
 
 z navornim mehanizmom je doseženo ojačenje s faktorjem 1,3 [124, str. 32],  
 zaradi razlike površin med efektivno površino bobniča in ovalnim okencem 
(slika 5.1)  je dosežen faktor ojačenja 14 [124, str. 32].  
 
Največji skupni ojačevalni faktor znaša približno 18 [124, str. 32]. 
Ušesna troblja (Evstahijeva cev) skrbi za izenačevanje zračnega tlaka v 
srednjem ušesu z zunanjim zračnim tlakom (slika 5.1) [124, str. 32].  
Polž je spiralasto zavita cev s približno dolžino 25 mm [124]. Vanj vstopa 
slušni živec (slika 5.2). 
 
Slika 5.2:  Vstop slušnega živca v polža [132]. 
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Sestavljen je iz treh votlin: timpanalni kanal (latinsko: Scala Tympani), 
medialni kanal (latinsko: Scala Media) in vestibularni kanal (latinsko: Scala 
Vestibuli). Votline so med seboj ločene z membranami (slika 5.3).  
 
Slika 5.3:  Prečni prerez polža [133]. 
Vestibularni kanal in timpanalni kanal sta zapolnjena s tekočino perilimfo. V 
sredinskem kanalu (latinsko: Scala Media) je tekočina endolimfa. 
Kortijev organ (slika 5.3) je senzorični organ, ki s pomočjo celic dlačnic 
prevaja valovanje membrane v električne signale. Do premika dlačnic pride zaradi 
gibanja stremenčeve plošče, ki je posledica tlačnih sprememb iz zunanjega dela 
ušesa in s svojim gibanjem povzroča valovanje vestibularne tekočine, ki se prenese 
do Kortijevega organa. Pri tem pride do premikov bazilarne membrane in posledično 
do spremembe kota med izrastki dlačnic in tektorialne membrane kar stimulira 
dlačnice. Nastali val prepotuje celotno dolžino polža. Na vrhu sta kanala med seboj 
povezana in val se s pojemajočo amplitudo vrača po timpanalni skali nazaj proti 
srednjemu ušesu [124]. Dlačnice skrbijo za verno pretvorbo mehanskih stimulusov v 
električne dražljaje, ki glede na svojo geometrijsko lego prispevajo k nastanku 
akcijskega potenciala. 
Odzivi dlačnic so glede na lego v polžu frekvenčno odvisni. Vzrok je v 
specifični zgradbi bazilarne membrane. Baza je področje v polžu, ki je najbližje 
srednjemu ušesu. Vrh ali apeks predstavlja vrh polževe spirale. Od baze do vrha 
polža si od visokih do nizkih frekvenc sledijo frekvenčna področja zaznave zvoka 
(sliki 5.4 in 5.5). Frekvenčni obseg zaznave zvoka se nahaja med 20 Hz in 20 kHz. 
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Slika 5.4:  Vrh in baza v polžu; prirejeno po [134]. 
 
 
Slika 5.5:  Prikaz frekvenčnih območij v polžu (Hz); prirejeno po  [135]. 
5.2.2  Nastanek akcijskega potenciala 
Pretvorbo valovanja tekočine v polžu v spremembo membranskega potenciala 
imenujemo transdukcija. Dlačnice (lasne celice) so epitelijske celice, ki so občutljive 
na zelo majhne premike laskov v zelo kratkih časovnih intervalih. Ločijo se na 
zunanje in notranje. Hitro se prilagajajo na konstantne zvočne dražljaje. To ljudem 
omogoča razločevanje koristnih zvočnih signalov od šuma [128], [136]. 
Zaradi mehanskega gibanja dlačnic se spreminja njihov membranski potencial 
(slika 5.6) [124, str. 34–37]. 
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Slika 5.6:  Notranja dlačnica; prirejeno po [137]. 
 Preko vzdraženja zunanjih dlačnic, se vzdražijo tudi notranje dlačnice, ki so na 
zgornji strani z izrastki pripete na tektorialno membrano. Zaradi spremembe kota 





 ione [124, str. 34–37]. Dlačnica je depolarizirana, če je premik laskov v 
smeri najdaljše stereocilije (slika 5.7). Premiki lask v smeri proti najkrajši stereociliji 
povzročijo hiperpolarizacijo dlačnice (slika 5.7).  
 
Slika 5.7:  Depolarizacija in hiperpolarizacija dlačnice; prirejeno po [138]. 




 ione dovoljuje, 
da so nekatere transdukcijske poti odprte tudi v mirovni legi, je receptorski signal 
bifazen. Od smeri premika stereocilij je odvisno stanje celice (slika 5.7) [136]. 
Premik lask, ki je še zaznaven, je približno 3 nm [136]. Princip omogoča verno 
reprodukcijo sinusnega stimulusa do približno 3 kHz [136].  
Ob upoštevanju Nernst-ovega ravnotežnega potenciala [139, str. 200] za K
+ 
ione lahko odzive dlačnice opišemo kot skupek dveh polovic [136]. S tem je 
zagotovljeno, da ionski gradient kljub dolgotrajnemu stimulusu ne upade ali izzveni 
[136].   
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Pri električni oscilaciji dlačnice se na njenem dnu sprosti kemični prenašalec 
[124, str. 34–37]. Ta v aksonu spiralne ganglijske celice sproži akcijski potencial 
(slika 5.8) [124, str. 34–37]. 
 
Slika 5.8:  Akcijski potencial; prirejeno po [140]. 
Za lokalizacijo izvora zvočnih signalov in verno reprodukcijo 
visokofrekvenčnih tonov je bistvena hitrost pretvorbe [136], [139], [141, str. 150], 
[142]. Pretvorba gibanja tekočine v električni potencial traja približno 10 µs [136], 
[139], [141, str. 150],  [142].  
Poškodbe ionskih črpalk oskrbovalnega drobnega žilnega sistema Kortijevega 
organa (latinsko: Stire Vascularis) z etakrinsko kislino lahko privedejo do znižanja 
akcijskega potenciala in s tem do slušnih defektov [136]. 
5.2.3  Avditorni živčni sistem 
Pri glasnejših zvokih so zaradi večje amplitude vibracij na bazilarni membrani 
premiki lask večji. Večji premiki lask imajo za posledico večjo spremembo 
akcijskega potenciala, ki se po živčnih poteh prenese do možganske skorje (slika 5.9) 
[124, str. 35]. 
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Slika 5.9:  Centralna slušna pot; prirejeno po [143]. 
Živčni sistem je razdeljen glede na smer, v kateri so prevajani električni signali 
(slika 5.10). Ločimo aferentne in eferentne povezave. Pri aferentnih povezavah je 
smer impulzov od receptorjev (čutil) do centralnega živčnega sistema. Pri eferentih 
poteh je smer poteka signalov od centralnega živčnega sistema do efektorjev. 
Eferentne povezave sodelujejo pri percepciji zvoka. Sistema imata v sinapsah 
različne kemične prenašalce (slika 5.10).  
 
 
Slika 5.10:  Aferentne in eferentne poti [144]. 
Slušni živec vodi do senčnega režnja v možganih. Primarno območje zaznave 
je tako imenovano Brodmann-ovo področje ali področje 41 in 42 po Brodmann-u 
(slika 5.11) [145], [146]. V Brodmann-ovem področju se izvaja obdelava električnih 
signalov, ki so preko centralnih slušnih poti dovedeni iz receptorjev v polžu (slika 
5.11). V področju je omogočeno razločevanje med govorom, šumom in ostalimi 
zvoki  [129], [146]. 
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Slika 5.11:  1 lateralni sulkus, 2 temporalni (senčni) reženj, 3 avditorni korteks (slušno področje);  
prirejeno po [147]. 
5.2.4  Frekvenčna nelinearnost polža 
Donald D. Greenwood je leta 1961 predstavil empirično splošno povezavo med 
frekvenco stimulusa, ki vzdraži slušni nevron in prostorsko lego dlačnic v polžu 
[148]: 
                (5.4) 
 
Oznake pomenijo: 
 f  karakteristična frekvenca stimulusa [149], [150], 
 A skalirna konstanta med karakteristično frekvenco in zgornjo 
frekvenčno mejo sluha, zgornja frekvenčna meja pri ljudeh znaša 
20.677 Hz, [149], [150],  
 a  naklon odseka na krivulji frekvence v odvisnosti od lokacije v 
polžu, [149], [150], 
 x  razdalja od vrha v polžu do mesta zanimanja, kjer želimo 
izračunati frekvenco f. Vrednost parametra se nahaja v intervalu med 0 
in 1, če je podan relativno glede na dolžino bazilarne membrane, 
oziroma v (mm), če je x podan kot dolžina, [149], [150]; 
 K konstanta, določena s spodnjo frekvenčno mejo sluha, ki pri 
ljudeh znaša 20 Hz, [149], [150].  
 
Glede na [149] znaša a=2,1, če je x relativna vrednost glede na dolžino 
bazilarne membrane, ki v povprečju meri 35 mm. Če je x naveden kot dolžina v mm, 
potem velja a=0,06 [149].  
62 5  Električna stimulacija notranjega ušesa 
 
Empirično izvedena Greenwood-ova funkcija človeškega polža se glasi [149], 
[151]: 
                          (5.5) 
Primer:  
 
Povprečna dolžina polža znaša 35 mm. Če je v polža vstavljena elektroda z 
električnimi kontakti, kjer je prvi kontakt od vrha (apeks) oddaljen 15 mm, potem 
velja: 
   
  
  
  (5.6) 
               (5.7) 
Z valovanjem tekočine v polžu so vzdraženi receptorji. Valovanje se vedno 
prične v bazi. V vrhu polža se val obrne na mestu, imenovanem helicotrema [152], 
[153] in prenese na spodnjo tekočino. Zvok zaznamo šele, ko se valovanje vrača po 
skali timpani, preko okroglega okenca v srednje uho. V bazi so receptorska vlakna 
krajša in bolj toga kot v vrhu polža, kjer so vlakna daljša in bolj prožna. Zaradi razlik 
med vlakni in njihovimi vpetji nastane frekvenčna separacija zaznave zvoka. 
Resonančna frekvenca bazilarne membrane je višja v bazi in nižja v vrhu (slika 
5.12). 
 
Slika 5.12:  Potujoči val [154]. 
Vsako vlakno slušnega živca je povezano z nekaj dlačnicami, ki ležijo skupaj 
druga ob drugi. Ob prehodu vala preko bazilarne membrane se v živčnih vlaknih, ki 
oživčujejo iste dlačnice, pojavi električni signal. Nastanek signala v živčnem vlaknu 
je frekvenčno odvisen. Vsak nevron ima največjo občutljivost v svojem ozkem 
frekvenčnem območju. Frekvenca, kjer je občutljivost živčnega vlakna največja, se 
imenuje karakteristična frekvenca. 
5.2  Sluh 63 
 
5.2.5  Poškodbe in okvare sluha 
Mednarodno priznana referenca za slišni prag je zvočni tlak, ki nastane pri 
frekvenci 1 kHz in znaša 20 µPa [124, str. 9–31]. Zaradi nelinearnosti sluha so 
nelinearni pragovi različnih zaznavanj (slika 5.13), kot so: prag slišnosti, govor, 
mejna vrednost za tveganje poškodbe sluha in bolečinski prag. 
 
Slika 5.13:  Frekvenčno območje človeškega sluha in pragovi zaznavanj; prirejeno po [155]. 
Pri istih nivojih zračnega tlaka (SPL; ang.: sound pressure level) človek sliši 
zvoke različnih frekvenc različno glasno. Občutljivost ušesa za zvok je definirana z 
enačbo (5.3), po kateri računamo glasnost [156], [157]. Glasnost merimo v fonih. 
Črte na sliki 5.13 povezujejo iste fone. 
Razmerje med najnižjim in najvišjim zvočnim tlakom znaša približno 120 dB, 
kar pomeni, da ima človeško uho veliko dinamično območje. Na sliki 5.13 je narisan 
prag zaznave, ki je frekvenčno odvisen in se s starostjo spreminja. Prag zaznave se 
izraža v dB, ker bi sicer graf dobil nepregledne dimenzije [124, str. 9–31]. SPL (dB) 
[124, str. 9–31] je določen z enačbo: 
 




 V enačbi je p izmerjena vrednost zvočnega tlaka določenega zvoka, medtem 
ko je p0 referenca slišnega praga. 
Vzrokov za nastanek gluhosti ali naglušnosti je veliko. Ločimo med prirojeno 
in pridobljeno okvaro sluha. Prva nastane že pred rojstvom, druga tekom življenjske 
dobe. Okvare sluha se delijo tudi glede mesta nastanka. Mesta nastanka perifernih 
okvar delimo na zunanje uho, srednje uho, notranje uho in slušni živec (slika 5.14). 
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Periferne izgube sluha delimo na prevodne, zaznavne, nevralne in mešane [124, str. 
39]. Za centralno izgubo sluha je značilno, da pride do okvar v področju slušnega 
živca, centralnih slušnih poti in v slušni možganski skorji [124, str. 39]. Pri 
centralnih slušnih motnjah sta motena prenos in zaznava v možganski skorji. 
 
Slika 5.14:  Mesta nastanka perifernih okvar sluha; prirejeno po [158]. 
5.3  Kandidati za uporabo polževega vsadka 
Polžev vsadek je slušni pripomoček, ki omogoča replikacijo sluha. Vstavljen je 
v notranje uho. Vsi gluhi ljudje niso dobri kandidati za uporabo polževega vsadka. 
Gluhost je določena s tonalno percepcijo na približno 90 dB (tabela 5.1), oziroma z 
rezultati govornega testa na približno 30 % razumevanja pri uporabi optimalnega 
slušnega pripomočka. Velja tudi pri uporabi konvencionalnih pripomočkov. 
 
Tonalna percepcija [dB] Kategorija 
20 do 40 Blaga naglušnost 
40 do 70 Zmerna naglušnost 
70 do 90  Huda naglušnost 
90 in več Popolna gluhota 
Tabela 5.1:  Stopnje naglušnosti [159]. 
Izguba sluha lahko nastane zaradi genskih okvar, starosti, internističnih ali 
nevroloških obolenj, posledic vnetij, poškodb glave in pogoste izpostavljenosti 
hrupu. Senzorinevralne motnje sluha spremlja tinitus [160], občasno vrtoglavica, 
težave pri razumevanju govora (jasno razumevanje besed). Bolj prizadeto je 
zaznavanje visokih frekvenc [161], [162].  
Stopnjo naglušnosti se ocenjuje po Fowlerju [124, str. 125–134]. Pri tej metodi 
se definira izguba sluha v odstotkih pri štirih glavnih tonih (512, 1024, 2048 in 
4096 Hz) v razmiku 5 dB [163], upoštevajoč perceptivno zastopanost 15 %, 30 %, 
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40 % in 45 % [124, str. 125–134]. Na osnovi Fowlerjeve tabele in vrednosti iz 
pražnega avdiograma se za vsako frekvenco določi okvara v odstotkih [124, str. 125–
134]. Skupni odstotek okvare v odstotkih na enem ušesu se določi z vsoto odstotkov 
okvare pri vseh štirih frekvencah [124, str. 125–134]. Obojestranska okvara je po 
Fowlerju določena z izrazom [163], [124, str. 125–134]:  
 
 % izgube sluha po Fowlerju = 
                       
 
  (5.9) 
 
Območje [%] Kategorija 
do 13,8 Lažja okvara 
13,9 do 55,7 Srednje težka okvara 
55,8 do 92,7 Težka okvara 
92,8 do 100 Zelo težka okvara 
Tabela 5.2:  Delitev naglušnosti po Fowlerju [124, str. 125–134]. 
 
Dobri kandidati so tisti, ki imajo senzorinevralno izgubo sluha na obeh straneh 
in so konvencionalni pripomočki za njih brez uporabnega izboljšanja razumevanja 
govora. Shematski prikaz nepoškodovanega in poškodovanega avditornega sistema 
je prikazan na sliki 5.15.  
 
Slika 5.15:  Shematski prikaz avditornega sistema; prirejeno po [164].  
5.4  Polžev vsadek 
Zgodovinsko gledano je polžev vsadek prva naprava, ki omogoča replikacijo 
čutila. Sestavljen je iz zunanje enote z mikrofonom in procesorjem za digitalno 
obdelavo zvočnih signalov, notranje enote, ki je vgrajena v senčnico, in elektrode, ki 
je vstavljena v polža (slika 5.16). Zunanja in notranja enota preko sklopitve s 
transkutano induktivno povezavo omogočata dvosmerni prenos signalov. 
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Slika 5.16:  Polžev vsadek; prirejeno po [165]. 
Z mikrofonom zajeti zvočni signali so z ustreznimi filtri in ojačevalnimi 
stopnjami preneseni preko transkutane induktivne povezave na notranjo enoto. Na 
senčnico vgrajena notranja enota je povezana s stimulacijsko elektrodo (slika 5.17), 
ki je vgrajena v polža. 
 
Slika 5.17:  Elektroda z več električno prevodnimi kontakti [166]. 
S tokovnimi impulzi je preko električno prevodnih kontaktov na elektrodi 
realizirana stimulacija živčnih končičev, ki vodijo do spiralnih ganglijskih celic 
slušnega sistema [167]. V spiralni ganglijski celici nastane akcijski potencial, ki se 
po dobro delujoči višje ležeči slušni poti prenese do slušne skorje, ki omogoča slušno 
zaznavo. 
Z razvojem elektronike in natančnejšim razumevanjem sluha so proizvajalci 
razvili sisteme za stimulacijo slušnega sistema, ki so zmožni generirati več kot 
50.000 impulzov na sekundo [168]. Kakovosti slušne zaznave pa ne določa samo 
hitrost prenosa stimulusov do polža. Glede na Greenwood-ove zaključke o 
frekvenčni nelinearnosti polža je pomembna lokacija apliciranih impulzov, zato z 
različnimi metodami proizvajalci ustvarjajo navidezne kanale med fizičnimi 
električnimi kontakti na elektrodi [169]. Deluje na principu zakasnitev stimulacijskih 
impulzov in sprememb amplitud stimulusa. Tako je dosežena bolj naravna zaznava 
zvokov [127]. 
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5.4.1  Električna stimulacija 
Dajalnik impulzov v polževem vsadku v kratkih časovnih intervalih generira 
po amplitudi relativno visoke vrednosti tokovnega stimulusa. Ob znižanju vrednosti 
le-tega, je za uspešno ekscitacijo potrebno podaljšati njegov čas trajanja. S 
povečevanjem časa trajanja stimulusa se približujemo pragovni vrednosti toka. 
Imenujemo jo reobaza (slika 5.18)  [139, str. 203]. 
 
Slika 5.18:  Potek toka in količine električnega naboja; prirejeno po [139]. 
Na sliki 5.18 Ir predstavlja reobazno vrednost električnega toka in tc čas 
kronaksije [139, str. 203]. Relacija med tokom I in časom trajanja stimulusa je 
predstavljena v poglavju (4.2.2  Poraba električne energije).  
5.5  Arhitektura polževega vsadka 
Današnji polževi vsadki imajo med seboj podobno arhitekturo in funkcijske 
dele (slika 5.19) [170]. 
 
Slika 5.19:  Bločni diagram polževega vsadka, prirejeno po [170]. 
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V zunanji enoti (slika 5.19 levo) so zvočni procesor (A) močnostni ojačevalnik 
(B) in radio frekvenčna (RF; ang.: radio frequency) enota (D). Za dvosmerno 
komunikacijo med zunanjo in notranjo enoto skrbi radio frekvenčna enota. Signal je 
prevajan skozi kožo (C) s pomočjo induktivne povezave (D). V notranji enoti (slika 
5.19 desno) gre signal preko dekoderja (F) v stimulacijski blok (G), od koder so 
stimulacijski impulzi prevedeni na električne kontakte na elektrodi. Telemetrični 
modul (H) služi za izvajanje meritev in diagnostiko. Napajan je s pomočjo 
napajalnika (E).  
Največji porabnik električne energije je zunanja (procesorska) enota. Napajanje 
je zagotovljeno z zamenljivimi baterijami ali polnilnimi akumulatorji, ki so 
nameščeni v zunanji enoti. Notranja enota nima svojega vira napajanja. Za 
telemetrijo, dekodiranje signala in stimulacijo se prenos energije in informacij iz 
zunanjega dela na notranji del naprave izvaja preko para induktivno sklopljenih 
tuljav. Ti tuljavi tvorita radiofrekvenčno (ang.: radiofrequency, RF) povezavo. 
Imenujemo jo transkutana RF povezava (slika 5.20). 
 
Slika 5.20:  Primer transkutane RF povezave; prirejeno po [171]. 
Različni proizvajalci uporabljajo za RF povezavo različne frekvence in hitrosti 
podatkov. Najnižja frekvenca znaša 5 MHz in najvišja 49 MHz [170]. Hitrost 
prenosa podatkov med zunanjo in notranjo enoto znaša med 0,5 MB/s in 1 MB/s 
[170].  
Energijska učinkovitost vsadka je odvisna od krmilnika, sklopitvenih 
koeficientov, spremembe impedance bremena, medsebojne lege tuljav in 
konstrukcije vezij. Prenos signalov preko RF povezave v notranjo enoto ima 
izkoristek med 30 % do 40 % [172]. Poraba energije za pravilno vzbujanje živčnih 
vlaken preko elektrod v notranji enoti je približno 5 mW [172]. Za nemoteno 
delovanje sistema je potrebno med 40 mW in 50 mW moči [173]. 
Notranje enote in elektrode polževega vsadka morajo biti hermetično 
zatesnjene. Za izdelavo so uporabljeni biokompatibilni materiali. 
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5.6  Zunanja enota 
Zunanja procesorska enota polževega vsadka služi za zajem in obdelavo 
zvočnega signala ter njegovo kodiranje in prenos preko RF povezave v notranjo 
enoto (slika 5.21). 
 
Slika 5.21:  Shematski prikaz zunanje enote polževega vsadka; prirejeno po [174]. 
5.6.1  Vhodno dinamično območje 
Vhodno dinamično območje (ang.: input dynamic range; IDR) polževega 
vsadka določa razmerje med najglasnejšim in najbolj tihim zvokom (slika 5.22), ki 
ga je enota sposobna replicirati in je za uporabnika še sprejemljiv [175].  
 
Slika 5.22:  Nivo zvočnega tlaka, kot ga dojema človek; prirejeno po [176]. 
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Na primer IDR 80 dB pomeni razmerje glasnosti 10
4
:1. IDR je nastavljiv in 
izrazito zniževanje pod vrednost 40 dB ali 30 dB lahko povzroči oslabljeno 
razumevanje govora [175]. Specifika človeškega govora je, da znaša razlika glasnosti 
med samoglasniki in soglasniki med 30 dB in 40 dB [175]. Naprava ima avtomatsko 
območje ojačenja (AGC; ang.: automatic gain control), ki je programsko regulirano. 
Odvisno je od zvokov iz okolice. Frekvenčno območje zajema slušnega signala 
zunanje enote je med 70 Hz in 100 Hz na spodnji meji in med 8 kHz in 8,5 kHz na 
zgornji meji [175].  
5.6.2  Osnoven princip kodiranja slušnega signala 
Človeški sluh ima lastnost ločevanja glasa glede na govorne lastnosti govorca 
[177]. Zveni se razlikujejo po višini in barvi. Višino določa frekvenca osnovnega 
tona, medtem ko barvo določajo njegovi harmoniki.  
Za dojemanje in razpoznavanje govora in glasbe sta potrebna časovni potek in 
frekvenčni spekter slušnega signala. Formanti so harmonične ponovitve periodičnega 
valovanja določenega tona v frekvenčnem spektru. Pomembna je spektralna 
informacija in pasovna širina samoglasniških formantov [177]. V jezikovnem smislu 
so to zveneči glasovi, samoglasniki. Formant F0 je enkratna ponovitev, oziroma 
osnovni ton [178]. Formanti od F1 do F4 so ponovitve pri višjih frekvencah, ki so 
odločilni za razumevanje različnih glasov [178]. F0 kot osnovna frekvenca je 
lastnost izvora zvoka, katerega človeško uho zazna kot signal z najvišjo amplitudo. 
Pri ljudeh se F0 nahaja v območju med 100 Hz in 300 Hz [179]. Vsak samoglasnik 
ima svoje formantne karakteristike. Med istimi formanti obstajajo razlike glede na  
uporabljen jezik sporazumevanja (tabela 5.3).  
 
A Samoglasnik i u 
F2 [Hz] 2116 747 
F1 [Hz] 382 393 
F2-F1 [Hz] 1734 354 
B Samoglasnik i u 
F2 [Hz] 2034 940 
F1 [Hz] 371 402 
F2-F1 [Hz] 1663 538 
C Samoglasnik i u 
F2 [Hz] 2602 920 
F1 [Hz] 280 320 
F2-F1 [Hz] 2322 600 
Tabela 5.3:  Akustični prikaz dveh samoglasnikov; prirejeno po [177]. 
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 Akustični prikaz samoglasnikov I in U z njunima formantoma F1, F2 ter 
razliko F1-F2 je prikazan v tabeli 5.3. V rubriki A so navedene formantne vrednosti 
slovenskih naglašenih samoglasnikov, v rubriki B formantne vrednosti slovenskih 
nenaglašenih samoglasnikov in v rubriki C formantne vrednosti angleških 
samoglasnikov [177].  
Osnovni princip kodiranja signala v zunanji enoti polževega vsadka temelji na 
formantu F0, ki določa število stimulacijskih impulzov, in formantu F2, ki določa 
lokacijo stimulusov na elektrodi [174, str. 178]. F0 zagotavlja izražanje glasovnih 
informacij. Z informacijo o F0 je determinirano naglaševanje, dolžina zlogov in 
intonacija [174, str. 178]. F2 predstavlja najpomembnejšo spektralno komponento 
govora, ki je potrebna za razumevanje [174, str. 178]. Za čim bolj verno 
rekonstrukcijo slušnih signalov in stimulacijo v polžu obstajajo različne strategije 
pretvorbe slušnega signala v zaporedja stimulacijskih impulzov. 
5.6.3  Metode za pretvorbo in stimulacijo 
Informacije o amplitudi stimulacijskih impulzov, številu stimulusov in ostalih 
parametrih se iz zunanje enote prenesejo na notranjo enoto. Na osnovi frekvenčne 
zastopanosti in jakosti zvočnega signala notranja enota glede na informacije iz 
zunanje enote stimulira elektrodo ali pare električnih kontaktov na elektrodi tako, da 
posnema delovanje notranjega dela ušesa. Za pretvorbo slušnega signala v zaporedje 
stimulacijskih impulzov sta najpogosteje uporabljeni dve metodi: 
 
 
 Metoda z izpopolnjenim kombiniranim kodirnikom (ang.: advanced 
combination encoder, ACE). Pri ACE metodi se zajeti zvočni signal razdeli 
na 22 kanalov v časovnih oknih od 2,5 ms do 4 ms [180]. Po generiranju 
signalne ovojnice za vsak frekvenčni pas se z algoritmom prenese med 6 in 
20 frekvenčnih pasov na kontakte elektrod. Pri tej metodi je z eno elektrodo 
generiran en kanal. Lokacija stimuliranih področij je odvisna od vsebine 
posameznega frekvenčnega pasu [180]. Za stimulacijo je uporabljena 
frekvenca do 14.400 impulzov/s. Pri tej metodi so poudarjene le določene 
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 Metoda neprekinjenega izmeničnega vzorčenja (ang.: continuous interleaved 
sampling, CIS). Pri CIS metodi je zvočni signal razdeljen v določeno število 
frekvenčnih pasov in poslan skozi različne frekvenčne filtre. Število filtrov je 
enako številu uporabljenih elektrod. Za vsakim filtrom je s polnovalnimi 
usmerniki izluščena frekvenčna ovojnica signala [180]. Sekvenčno se ob 
urinih impulzih na izhod prenesejo informacije o stimulusih za vse kanale. 
Stimulacijski impulzi so bifazni in se med seboj ne prekrivajo [180].  
 
Pri obeh pristopih je uporabljen princip filtriranja signala z bankami filtrov ali s 
pomočjo pretvorbe s hitro Fourier-jevo transformacijo (ang.: fast Fourier 
transformation, FFT) [180], [182].  
Trenutno je aktualna metoda navideznih kanalov [183]. Z geometrijo polža in 
izvedbo elektrode je določeno število aktivnih kontaktov na njej. Ker je na voljo več 
kot 30.000 živčnih vlaken in precej manj aktivnih elektrod, so bolniki omejeni na 
rekonstrukcijo zvoka samo določenih frekvenc [184]. Pri vsadkih s samo enim 
tokovnim izvorom ni mogoče generirati navideznih kanalov. Posledično imajo 
novejši produkti isto število tokovnih izvorov kot imajo aktivnih elektrod. Za 
krmiljenje toka med elektrodami obstaja več predlogov. Dokler je na elektrodi 
konstanten tok, se občutek glasnosti ne spreminja, kar lahko povzroča nelagodje. Pri 
kompleksnih dražljajih lahko pride do popačene pretvorbe slušnega signala v 
stimulacijske impulze in stimulacije. Na primer bolnik ne razpozna razlike med 
tonom pri mejni frekvenci pasovno prepustnega frekvenčnega filtra in tonom s 
frekvenco znotraj mejnih frekvenc [184]. To lahko proizvajalci izkoristijo kot 
dodatno možnost [184]. 
 Spremembe vrednosti tokovnega stimulusa med dvema elektrodama 
povzročijo stimulacijo drugih živčnih končičev in s tem percepcijo boljše 
rekonstrukcije sluha. Z opisano metodo so ustvarjeni dodatni navidezni kanali [184]. 
Na sliki 5.23 levo je stimulacijsko področje na sredini med obema elektrodama, 
jakost stimulacijskega impulza je enaka. Na sliki 5.23 desno je prikazan nesimetričen 
stimulacijski impulz. Pri tem je stimulacijsko območje bližje elektrodi z višjim 
stimulusom. Na sliki 5.23 je s CU (ang.: clinical unit) označena višina stimulusa. 
 
Slika 5.23:  Metoda navideznih kanalov; prirejeno po [184]. 
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5.7  Notranja enota 
RF povezava prenaša podatke med zunanjo in notranjo enoto polževega 
vsadka. Notranja enota je sestavljena iz sprejemnika, stimulatorja in 
elektrode (slika 5.24). 
 
Slika 5.24:  Notranja enota; prirejeno po [185]. 
V smeri proti elektrodam poteka prenos signalov za zagotavljanje pravilnih 
stimulusov ob pravilnem času in s pravilnimi parametri. V smeri proti induktivni 
povezavi poteka prenos telemetričnih informacij. Jedro notranje enote je specifično 
integrirano vezje (ang.: application specific integrated circuit, ASIC). Energija, ki jo 
ASIC potrebuje za svoje delovanje, je manjša od 1 mW [170], [186].  
Med delovanjem naprave ne sme priti do poškodb tkiva in obremenitve 
pacienta s preveliko ekscitacijo ali enosmernimi stimulusi [170], [186]. Pri 
enosmernih stimulusih lahko pride do korozije elektrode. Zaradi spremembe 
vrednosti pH tekočine v polžu lahko pride do poškodb tkiva in nastanka raznih 
plinov [170], [186]. Varna vrednost gostote električnega naboja znaša od 
15 µC/cm
2
/fazo do 65 µC/cm
2
/fazo [170], ki predstavlja zgornjo mejo varnosti za 
vzbujanje živčnih vlaken [170]. Za generiranje tokovnih stimulusov na kontaktih 
elektrode služijo tokovni viri. Običajno je za vsak kanal predviden svoj tokovni vir. 
Pri nekaterih modelih vsadkov je uporabljen en tokovni vir s podporo stikala, ki 
zagotavlja preklapljanje med virom in kontakti na elektrodi. 
Impedanca tokovnega vira mora biti relativno višja od impedance bremena 
[170]. Ker slednje ni mogoče natančno določati, vsadki pa morajo biti prilagojeni za 
širšo uporabo, je ustrezno impedančno razmerje zagotovljeno s posebnimi rešitvami, 
ki so vgrajene v naprave. Z uporabo tokovnih zrcal se poveča izhodna impedanca 
tokovnega vira na račun višjih napetosti in povečanja izgub [170]. Tokovni viri imajo 
spremenljive amplitude tokovnih stimulusov z razponom od 1 µA do 1,8 mA [170], 
[174, str. 183], [187]. Glede na pacientovo dinamično območje sluha so amplitude 
stimulusov določene individualno. 
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5.7.1  Elektrode 
Večina klinično uporabljanih polževih vsadkov za stimulacijo živčnih končičev 
in nastanek akcijskih potencialov uporablja nize amplitudno moduliranh bifaznih 
impulzov [188]. Temu namenu služi v polža vgrajena elektroda, ki je del notranje 
enote vsadka (slika 5.25). 
 
Slika 5.25: Električna stimulacija slušnega živca; prirejeno po [130]. 
Izdelane so iz biokompatibilnih materialov. Na svoji površini imajo različno 
število električnih kontaktov. V uporabi so elektrode z do 24 aktivnimi 
kontakti [189]. 
Način kirurške vstavitve elektrode na optimalno mesto v polžu vpliva na 
kvaliteto reprodukcije, izkoristek vsadka in energetsko porabo. Za čim boljšo 
reprodukcijo nižjih frekvenc človeškega govora med 200  Hz in 1200 Hz je potrebno 
elektrode vstaviti tako, da so zajeta vsa frekvenčna območja, ki se nahajajo v polžu 
do globine 1,5 polževega obrata ali 540° [170]. Pri posegu je tvegana poškodba polža 
in neustrezna lega elektrode. Do poškodb električnih kontaktov lahko pride zaradi 
neustreznega rokovanja z napravo med operacijo ali zaradi zahtevnih anatomskih 
razmer senčnične kosti. 
Za zmanjšanje porabe električne energije vsadka je potrebna dobra sklopitev 
elektrode in bazilarne membrane, ki deluje kot frekvenčni analizator [190]. Zaradi 
tega je geometrija elektrod prirejena tako, da se kontakti čim bolj nežno prilegajo 
koščenemu stebru v polžu in je razdalja med kontakti in membrano najmanjša (slika 
5.26). 
 
Slika 5.26:  Prilagojena oblika elektrod [191]. 
5.7  Notranja enota 75 
 
Z vsaditvijo debelejših elektrod, ki se lahko bolje prilegajo polžu in dosežejo 
boljšo sklopitev, obstaja pri odstranitvi vsadka tveganje za poškodbe polža [192]. Na 
sliki 5.27 levo je prikaz membrani tesno se prilegajoče elektrode. Sliki 5.27 desno 
prikazuje radiografski posnetek vstavljene elektrode. 
 
Slika 5.27:  V polža vstavljena elektroda [174], [193]. 
Električni kontakti in električni vodniki so izdelani iz zmesi Platina−Iridij v 
razmerju 90 % proti 10 % [194]. Električni vodniki v elektrodi so lahko helične 
oblike ali v obliki cik−cak verige (slika 5.28), kar zmanjšuje verjetnost poškodb 
elektrod zaradi pregibov in povečuje prožnost [194]. 
 
Slika 5.28:  Električni vodniki in električne kontaktne površine [194]. 
Za izolacijski ovoj so uporabljene različne silikonske gume (na primer: 
LSR−70, LSR−40, LSR−30) (slika 5.29).  
 
Slika 5.29:  V silikonski ovoj nameščeni električni vodniki z električnimi kontakti; prirejeno po [194]. 
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Električni kontakti so med seboj oddaljeni od 0,75 mm do 2,4 mm. Celotna 
dolžina elektrod znaša do 31,5 mm. Aktivna dolžina elektrode je dolžina odseka 
elektrode, vzdolž katerega so nameščeni električni kontakti in znaša do 26,4 mm. 
Najmanjši presek elektrode, ki je nameščen v vrh znaša 0,3 mm
2 
[194], [195]. 
Površine električnih kontaktov na elektrodi znašajo od 0,12 mm
2
 do 1,5 mm
2
 [170]. 
Pri tokovni stimulaciji ločimo monopolarno in bipolarno stimulacijo ter 
stimulacijo s skupnim potencialom (pseudo bipolarna stimulacija) (slika 5.31). 
 
 
Slika 5.30:  Monopolarna, pseudo bipolarna in bipolarna stimulacija; prirejeno po [196], [172]. 
Za monopolarno stimulacijo je značilno, da električni tok teče med aktivnim 
kontaktom na elektrodi in referenčno elektrodo. Če je referenčna elektroda ločena od 
ohišja notranje enote je običajno nameščena pod temporalno mišico (slika 5.31 
desno). Za referenčno elektrodo služi ohišje notranjega dela vsadka ali dodaten 
električni kontakt na korenu elektrode (slika 5.31 levo).  
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Slika 5.31:  Izvedbe referenčnih kontaktov; prirejeno po [197], [198]. 
Pri stimulaciji s skupnim potencialom ali tako imenovani pseudo bipolarni 
stimulaciji, električni tok teče od aktivnega kontakta do ostalih kontaktov, ki so 
nameščeni v polžu in so na istem potencialu [172]. 
Pri bipolarni stimulaciji teče električni tok med dvema sosednjima kontaktoma, 
ki sta nameščena v polžu. Dva kontakta tvorita en kanal, zato 24 električnih 
kontaktov pri bipolarni stimulaciji tvori 12 kanalov [172], [199]. 
5.7.2  Posebne izvedbe elektrod 
Poleg standardnih so na tržišču prisotne za posamezna bolezenska stanja 
prilagojene elektrode. Za paciente z delno zakostenelimi ali delno nerazvitimi polži 
so na voljo krajše elektrode [200]. Za najhujše primere okostenelosti polža je na trgu 
sistem dvojnih razcepljenih elektrod (slika 5.32), kjer je za vgradnjo potreben poseg 
v polža iz obeh njegovih glavnih zavojev. Vstavitev prvega niza je iz baze polža in 
drugega niza elektrod iz strani vrha polža [200]. 
 
Slika 5.32:  Dvojne, razcepljene elektrode [194]. 
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S hibridnim polževim vsadkom je omogočena elektroakustična stimulacija. 
Predstavlja rešitev za paciente z delno oglušelostjo. Naprava je kombinacija 
polževega vsadka in slušnega aparata. Za akustično okrepitev zvoka nizkih frekvenc 
je uporabljen slušni aparat. Za stimulacijo v predelu srednjih in visokih frekvenc je 
za paciente uporaben polžev vsadek z bistveno krajšimi elektrodami dolžin od 
10 mm do 22 mm [201]. Elektrode so vstavljene v začetni del polža v predel, kjer je 
omogočena zaznava visokih in srednjih frekvenc (slika 5.33). 
 
Slika 5.33:  Elektroakustična stimulacija [202].
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6  Problematika zbiranja podatkov 
Iz perspektive načrtovanja in razvoja lahko srčni spodbujevalnik in polžev 
vsadek predstavimo kot napravo, ki vsebuje programsko kodo ter elektronski in 
mehanski sklop. Z odpravo razvojnih napak se zmanjšajo z njimi povezani stroški. 
Proizvajalci uporabljajo številne metode in procese za analizo sklopov in njihovih 
medsebojnih vplivov. Izmed vseh orodij, ki so na voljo, je najbolj znana analiza 
možnih napak in njihovih posledic (ang.: failure mode and effects analysis, FMEA)  
[203]. Le-ta se uporablja pri identifikaciji, analiziranju in preprečevanju napak pr i 
razvoju in proizvodnji naprav, vpeljevanju novih proizvodnih tehnologij in 
proizvodnih procesov. Metoda FMEA omogoča opredelitev vpliva na kakovost 
izdelka. Z ustrezno analizo je napake mogoče odpraviti preden te nastopijo v 
proizvodnem procesu ali na izdelku. Proizvajalci imajo lastne razvojne pristope. V 
razvojni fazi imajo določene kvalitativne teste in fazna preverjanja, ki jih ne 
razkrivajo zaradi potencialnega industrijskega vohunjenja. Prav tako ne razkrivajo 
orodij in metod, s katerimi izdelek razvijajo in testirajo.  
Proizvajalci medicinskih vsadkov imajo lastne baze podatkov, kjer 
sistematično zbirajo podatke o delovanju naprav, ki so za širšo populacijo skorajda 
nedostopni. Podatke zbirajo, shranjujejo in obdelujejo tudi klinike, univerze in 
inštituti.  
Za nedelujoče naprave je s standardom ISO 5841−2 [2] je predviden način 
zbiranja posameznih parametrov. Točnost in kvaliteta zbranih podatkov je odvisna 
od kliničnega osebja, ki naprave odstranijo iz pacientov in proizvajalcev, ki 
nedelujoče naprave pregledajo. Podatke o odpovedih naprav in parametre 
nedelujočih naprav beležijo proizvajalci, nekatere klinike in inštituti. Trenutno ne 
obstajajo realne prosto dostopne podatkovne baze z zavedenimi parametri, s katerimi 
bi bilo mogoče določiti verjetnost brezhibnega delovanja v človeka vgrajenih naprav.   
Delni podatki o odpovedih naprav in razlogih za njihovo odstranitev so 
objavljeni v javni podatkovni bazi proizvajalcev in uporabnikov (ang.. Manufacturer 
and user facility device experience, MAUDE) [204], ki je v lasti ameriškega Urada 
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za prehrano in zdravila (ang.: Food and Drug Administration, FDA) [205]. V bazi 
MAUDE ni objavljenih podatkov o dobi brezhibnega delovanja in kvaliteti naprav. 
Ostali objavljeni podatki niso zanesljivi. Ker ni sistemskega orodja za nadzor in 
vnos, so vneseni podatki nepopolni. V iskalniku baze MAUDE je možno podatke 
razvrstiti glede na vrsto okvare, ni pa možno pridobiti podatkov o številu vgradenj 
vsadkov na mesečnem ali letnem nivoju. Za evropsko tržišče je na voljo baza 
podatkov EUROSTAT [206], ki prav tako ponuja nepopolne informacije. Objavljeni 
so samo podatki o opravljenem številu operativnih posegov v državah EU in 
izven [207]. 
Poročila o brezhibnem delovanju naprav namenjenih vgradnji v človeka, lahko 
temeljijo na aktivno ali pasivno zbranih podatkih [2]. Aktivno zbiranje podatkov 
zahteva obstoj postopkov za preverjanje, navzkrižno preverjanje in potrjevanje 
verodostojnosti. Nanaša se na vzorčno skupino pacientov [2]. Izvaja se v določenih 
centrih za namen sistematičnega zbiranja in analiziranja podatkov [2]. S tem je 
zagotovljeno spremljanje izdelka preko stanja pacienta z vsemi spremembami in 
opažanji, ki se pojavijo. Če ni na voljo natančnih podatkov o stanju in delovanju 
naprave, je možno podatke zbirati pasivno na podlagi registriranih in okvarjenih 
naprav [2]. Status vgrajene naprave je lahko tudi subjektivno predpostavljen in lahko 
privede do pristranskosti evidentiranja, s čimer je v izračun dobe brezhibnega 
delovanja naprave vnesena dodatna negotovost. Nekateri produkti so trženi in 
prodani na geografskih območjih, kjer zaradi različnih pravnih vzvodov ni dovoljeno 
zbiranje statističnih podatkov, podatkov o pacientih in razlogih za namestitev 
naprave. V tem primeru proizvajalci uporabljajo alternativne metode ocenjevanja 
dobe brezhibnega delovanja naprave [2]. 
Aktivno zbiranje podatkov je najboljši pristop za ugotavljanje klinične 
uspešnosti posega in ustreznega delovanja naprave. Vendar gospodarske in pravne 
omejitve tovrstno zbiranje podatkov preprečujejo za celotno dobo brezhibnega 
delovanja izdelka, zato je pristop mogoče pogojno uporabiti  le za klinični čas, ko je 
vzorčna skupina še aktivna. Običajno se morajo proizvajalci zanesti na pasivni način 




7  Verjetnost brezhibnega delovanja 
V mednarodnem standardu ISO 5841−2 [2] so opisani postopki za izračun 
verjetnosti brezhibnega delovanja naprave, ki je s pomočjo invazivne metode 
vgrajena v človeško telo. Navedeni standard uporabljajo proizvajalci srčnih 
spodbujevalnikov in elektrod. Isti standard so za oceno verjetnosti brezhibnega 
delovanja privzeli tudi proizvajalci polževih vsadkov [208]. 
Osnovni namen v standardu opisanega pristopa je poenotenje računske metode. 
Nanaša se na klinično učinkovitost in ne na klinične razloge za uporabo vsadkov. 
Zaradi poenotenja in sistematizacije je na takšen način mogoč vzporeden prikaz 
podatkov za naprave istega tipa različnih proizvajalcev. Možne so primerjave med 
različnimi modeli naprav istega proizvajalca. S standardom ISO 5841−2 [2] opisane 
smernice služijo kot vodilo za izboljšanje naprav in lažje svetovanje bodočim 
uporabnikom. 
Zdravniki izpostavljajo, da napravo, katere delovanje se je pričakovano ali 
nepričakovano spremenilo, lahko pustijo vgrajeno zaradi drugih kliničnih vzrokov 
[2]. Evidentirani so primeri spremembe delovanja naprave izven predvidenega 
območja, vendar s stabilnim delovanjem. Takšne naprave so obravnavane kot dovolj 
varne in učinkovite [2]. Znan je primer, ko naprave ni bilo mogoče odstraniti in je 
bila kljub svoji pomanjkljivosti ključna za ohranjanje življenja. Pričakovanja glede 
predvidene dobe brezhibnega delovanja naprave niso vedno izpolnjena. Skladno s 
standardom ISO 14708−2:2012 [209] je potrebno voditi evidence o pričakovani dobi 
brezhibnega delovanja pri določenih parametrih naprave, ki so nastavljeni glede na 
potrebe pacienta. Pri tem se pojavi neskladje med predvideno pričakovano dobo 
brezhibnega delovanja in realnim stanjem [2]. 
Za izračun verjetnosti brezhibnega delovanja sta v standardu ISO 5841−2 [2] 
navedeni dve metodi, ki sta tudi uporabni za prikaz želenih informacij. Metodologija, 
ki temelji na pridobitvi podatkov iz tako imenovanega oddaljenega nadzora, v 
dokumentu ni opisana. 
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Klasifikacije, natančnejši opisi napak in razlogi odpovedi naprave ali dela 
naprave za srčne spodbujevalnike in elektrode so navedene v standardu ISO 5841−2  
[2]. Za polžev vsadek ti podatki niso eksplicitno navedeni. Mogoče jih je delno 
privzeti, kar je v pričujočem delu tudi storjeno. S standardom ISO 5841−2 je 
predvideno minimalno število v izračun vključenih naprav in najdaljši čas od prve 
vsaditve v človeško telo [2].  
V kolikor so za izračun verjetnosti brezhibnega delovanja uporabljeni podatki 
zbrani z aktivnim načinom pridobivanja podatkov, ki je opisan v standardu ISO 
5841−2, proizvajalec preuči vzroke za nastanek dogodka glede na reklamacijski 
zapisnik. Z analizo naprave napake evidentira. Metoda je lahko nezadostna zaradi 
nepopolnega in pomanjkljivega poročanja iz kliničnih okolij. 
7.1  Statistična metoda analize brezhibnosti delovanja naprave 
Namen analize je ugotoviti verjetnost brezhibnega delovanja medicinskih 
naprav za vgradnjo s podanimi 95 % intervali zaupanja. V diplomskem delu je za 
izračun verjetnosti brezhibnega delovanja srčnih spodbujevalnikov, elektrod in 
polževih vsadkov uporabljen izračun, kot je predviden s standardom ISO 5841−2. S 
standardom ISO 5841−2 je predviden tudi izračun intervala 95 % stopnje zaupanja 
izračunanega po Greenwood−ovi metodi. Metoda za izračun skupne verjetnosti 
brezhibnosti delovanja naprave temelji na Kaplan−Meier metodi [2], [210]. Nekateri 
proizvajalci v svojih letnih poročilih uporabljajo poenostavljeno Kaplan−Meier 
metodo, kar skupaj z obrazcem za izračun tudi navedejo [211]. 
7.2  Kategorizacija naprav 
Vsaka vgrajena in odstranjena naprava je dodeljena v ustrezno kategorijo, ki se 
določi z najboljšim razpoložljivim dokazom o statusu njenega delovanja (tabela 7.1).  
 
Kategorija Opis 
N Delujoče naprave. 
A Naprava z nezaključeno življenjsko dobo, na primer zaradi vnetja. 
B Naprava je bila odstranjena iz pacienta. Ni vnosov o nedelovanju ali okvarah. 
C1 Naprava z okvaro. Vrnjena v analizo. 
C2 Nedelujoča izpraznjena baterija. Ni motenj v samem delovanju. 
D Pacient je umrl, vendar ne zaradi nedelovanja ali nepopolnega delovanja naprave. 
L Delovanje naprave ni spremljano. 
   Tabela 7.1:  Kategorije stanja naprave [2]. 
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Za enovito vodenje evidence podatkov so potrebni trije faktorji: datum 
vgradnje naprave v pacienta, pravilna kategorizacija naprave in datum, ki nastopi 
najprej, glede na kategorije B, C1 , C2 , D, L ali datum, ko je bila naprava vrnjena 
proizvajalcu. 
7.3  Izračun verjetnosti brezhibnega delovanja naprave 
Spremenljivke opisane v tabeli 7.1 so funkcije časa. N(t) predstavlja število 
vseh naprav v posameznem kliničnem obdobju. Pomen in izračun spremenljivk E(t), 
C(t), U(t), P(t) in S(t) je predstavljen v tabeli 7.2. 
 
Oznaka Opis spremenljivke Izračun spremenljivke 
 
E(t) 
Izgubljen podatek o stanju naprave in 
pacienta zaradi neprisotnosti pacienta na 
kontrolnem pregledu. 
 
                                     (7.1) 
 V kolikor v izračunu verjetnosti 
brezhibnosti delovanja ni vključeno 
normalno praznjenje baterije velja: 
 





Zaradi tehničnih pomanjkljivosti iz 
pacienta odstranjene naprave. V izračunu 
verjetnosti brezhibnega delovanja je 
vključeno normalno praznjenje baterije (na 
primer: srčni spodbujevalnik). 
 
 
                                            (7.3) 
 V kolikor izračun verjetnosti brezhibnosti 
delovanja ne vključuje normalnega 
praznjenja baterije velja: 
 
                                                    (7.4) 
 
U(t) 
Število naprav v kliničnem intervalu, ki so 
morebiten predmet zamenjave v 
prihajajočih kliničnih intervalih. 
 
          
         
 
                        (7.5) 
 
P(t) 
Izračunana verjetnost, da bo naprava 
delovala normalno in skladno s 
specifikacijami do konca kliničnega 
intervala. 
 
       
    
    
                                      (7.6) 
S(t) Skupna verjetnost brezhibnega delovanja.                                  (7.7) 
Tabela 7.2:  Pomen in izračun spremenljivk [2]. 
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S(t) predstavlja skupno verjetnost brezhibnega delovanja naprave od časa 
vgradnje v pacienta do konca kliničnih intervalov opazovanja. Običajno proizvajalci 
rezultate skupne verjetnosti brezhibnosti delovanja naprave podajajo z ločljivostjo 
enega leta. V standardu ISO 5841−2 [2, str. 16] je navedeno priporočilo podajanja 
rezultatov skupne verjetnosti brezhibnega delovanja naprave z ločljivostjo enega 
meseca.  
7.4  Izračun 95 % intervala zaupanja 
Skladno s standardom ISO 5841−2 [2] proizvajalci v letnih poročilih o 
delovanju naprav poleg verjetnosti brezhibnega delovanja navajajo tudi 95 % interval 
zaupanja. Standard za izračun 95 % intervala zaupanja navaja uporabo 
Greenwood−ove metode. Greenwood−ov interval zaupanja je podan z [212]: 
 
                              
 ⁄
√          (7.8) 
 
Kjer je za 95 % interval zaupanja določeno: 
 
   
 ⁄
        (7.9) 
 
Varianca je podana z izrazom: 
 
                ∑
  
         
    
  (7.10) 
 
Opisana metoda je znana kot linearna metoda za izračun 95 % intervala 
zaupanja [212], [213]. Pri tej metodi je interval zaupanja simetričen glede na S(t), kar 
dokazuje enačba (7.8). Interval stopnje zaupanja lahko leži izven območja (0,1). 
Nekateri programski paketi [213] pri izračunu po tej metodi interval zaupanja 
avtomatsko korigirajo tako, da vedno leži v mejah (0,1). 
Eksponentna Greenwood−ova metoda za izračun 95 % stopnje zaupanja je 
podana z izrazom [212], [213]: 
 
              (7.11) 
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LCL (ang.: lower confidence level) poda spodnjo mejo in UCL (ang.: upper 
confidence level) poda zgornjo mejo 95 % intervala zaupanja [214, str. 23]. 
 
         
(     )   (7.12) 
 
         
(     )   (7.13) 
 
                       ⁄ √   (7.14) 
 
   
 
         
∑
  
         
    
  (7.15) 
 
Interval zaupanja izračunan po eksponentni metodi leži v želenih mejah (0,1) in 
je v primerjavi z intervalom zaupanja izračunanim po linearni metodi nesimetričen, 
kar dokazujeta enačbi (7.12) in (7.13).  
Proizvajalci naprav za izračun 95 % intervala zaupanja uporabljajo različne 
metode, kar je razvidno iz njihovih letnih poročil o zanesljivosti delovanja naprav. 
En proizvajalec [215] v svojem letnem poročilu iz leta 2014 navaja nesimetričen 
95 % interval zaupanja, dočim večina proizvajalcev prikazuje simetričen 95 % 
interval zaupanja.  
Pri izračunu skupne verjetnosti brezhibnega delovanja naprave S(t) in 95 % 
intervala zaupanja je v poglavju 7.5  Verjetnost brezhibnega delovanja naprav glede 
na standard ISO 5841−2 [2] vključen podatek o efektivni velikosti vzorca U(t). Za 
izračun 95 % intervala zaupanja sta uporabljeni obe metodi. Tradicionalni način ali 
linearna metoda, ter eksponentna Greenwood−ova metoda [210], [212]. 
7.5  Verjetnost brezhibnega delovanja naprav 
Za izračun sta bili uporabljeni dve bazi podatkov. Baza podatkov o vgrajenih 
srčnih spodbujevalnikih in elektrodah med letoma 2007 in 2010, ki jo je prispeval 
prof. dr. Tomislav Klokočovnik, dr. med. z UKC Ljubljana, Oddelek za kirurgijo 
srca in ožilja. Ločeno bazo podatkov o času vgradnje z vmesnimi kliničnimi stanji 
pacientov in modeli uporabljenih polževih vsadkov med letoma 1993 in 2015 je 
prispevala doc. dr. Saba Battelino, dr. med. z UKC Ljubljana, Klinika za 
otorinolaringologijo in cervikofacialno kirurgijo. 
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Na osnovi izračunanih skupnih verjetnosti brezhibnega delovanja S(t), števila 
naprav, ki so bile izločene zaradi neustreznih tehničnih specifikacij C(t), in enot, ki 
so morebiten predmet zamenjave v prihodnjem kliničnem obdobju U(t), je izračunan 
95 % interval zaupanja brezhibnega delovanja naprave. V nadaljevanju so izračunani 
parametri prikazani v tabelah in na grafih. 95 % interval zaupanja je izračunan po 
linearni in eksponentni Greenwood−ovi metodi.  
7.5.1   Verjetnost brezhibnega delovanja srčnih spodbujevalnikov 
Baza vsebuje 2934 pravilno kategoriziranih primerov vgradenj srčnih 
spodbujevalnikov. Število vgradenj v posameznem letu prikazuje tabela 7.3. Grafični 
prikaz je predstavljen na sliki 7.1. V izračunu so upoštevane prve vgradnje naprave 
in zamenjave naprav zaradi iztrošene baterije. Podatki o dogodkih iz preteklih 
obdobij niso upoštevani.  
 






Tabela 7.3:  Število obravnavanih naprav med leti 2007 in 2010. 
 
Slika 7.1:  V izračunu uporabljeni srčni spodbujevalniki glede na proizvajalca v odstotkih. 
Na osnovi pridobljenih podatkov so izračunane spremenljive U(t), P(t) in S(t). 
Rezultati v tabeli 7.4 predstavljajo naprave petih različnih proizvajalcev (slika 7.1) 
skupaj z izračunanimi spremenljivkami. V izračunu ni upoštevane diferenciacije 
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t (leta)  N(t) A(t) D(t) E(t) C(t) U(t) P(t) S(t) 
0 < t ≤ 1  2934 12 0 0 8 2928 0,99727 0,99727 
1 < t ≤ 2  2914 4 0 0 2 2912 0,99931 0,99658 
2 < t ≤ 3  2908 0 0 0 0 2908 1 0,99658 
3 < t ≤ 4  2908 1 0 0 2 2907,5 0,99931 0,99590 
Tabela 7.4:  Skupna verjetnost brezhibnega delovanja srčnih spodbujevalnikov. 
V izračunu (tabela 7.4) je upoštevano, da odpovedi delovanja srčnih 
spodbujevalnikov vključujejo normalno praznjenje baterije. V kolikor je upoštevano, 
da normalno praznjenje baterije ni vzrok odpovedi naprave, vrednost S(t) ostane v 
območju med 0,9986 in 1. 
V tabeli 7.5 in na slikah 7.2 in 7.3 so prikazane izračunane vrednosti 95 % 
intervala zaupanja po obeh Greenwood−ovih metodah zaupanja.  
 
  95 % interval zaupanja 
  Linearna metoda Eksponentna metoda 
t (leta)  S(t) LCL UCL LCL UCL 
0 < t ≤ 1  0,99727 0,99538 0,99916 0,99454 0,99863 
1 < t ≤ 2  0,99658 0,99447 0,99870 0,99366 0,99816 
2 < t ≤ 3  0,99658 0,99447 0,99870 0,99366 0,99816 
3 < t ≤ 4  0,99590 0,99358 0,99821 0,99279 0,99767 
Tabela 7.5:  Izračunani 95 % intervali zaupanja po linearni in eksponentni Greenwood−ovi metodi. 
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Slika 7.3:  S(t) in 95 % interval zaupanja izračunan po eksponentni Greenwood−ovi metodi. 
7.5.2   Verjetnost brezhibnega delovanja elektrod srčnih spodbujevalnikov 
Baza podatkov vsebuje 4044 za izračun uporabnih primerov vgradenj različnih 
elektrod, ki povezujejo srčni spodbujevalnik in srce (tabela 7.6). V izračunu so 
upoštevane prve vgradnje naprav. Podatki o dogodkih iz preteklih obdobij niso 
upoštevani. V izračun so vključeni vsi tipi elektrod, vseh petih proizvajalcev, brez 
diferenciacije glede na modele in dolžine elektrod (slika 7.4).  
 






Tabela 7.6:  Vgrajene elektrode. 
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Na osnovi pridobljenih podatkov so izračunane spremenljive U(t), P(t) in S(t). 
Spremenljivke so predstavljene so v tabeli 7.7.  
 
t (leta) N(t) A(t) D(t) E(t) C(t) U(t) P(t) S(t) 
0 < t ≤ 1 4044 35 0 0 11 4026,5 0,99727 0,99727 
1 < t ≤ 2 3998 10 0 0 0 3993 1 0,99727 
2 < t ≤ 3 3988 0 0 0 0 3988 1 0,99727 
3 < t ≤ 4 3988 1 0 0 2 3987,5 0,99950 0,99677 
Tabela 7.7:  Skupna verjetnosti brezhibnega delovanja elektrod srčnih spodbujevalnikov. 
V tabeli 7.8 ter na slikah 7.5 in 7.6 so prikazane skupne verjetnosti brezhibnega 
delovanja elektrod in izračunane vrednosti 95 % intervala zaupanja po obeh 
Greenwood−ovih metodah.  
 
  95% interval zaupanja 
  Linearna metoda Eksponentna metoda 
t (leta)  S(t) LCL UCL LCL UCL 
0 < t ≤ 1  0,99727 0,99566 0,99888 0,99507 0,99849 
1 < t ≤ 2  0,99727 0,99566 0,99888 0,99507 0,99849 
2 < t ≤ 3  0,99727 0,99566 0,99888 0,99507 0,99849 
3 < t ≤ 4  0,99677 0,99501 0,99852 0,99444 0,99812 
Tabela 7.8:  Izračunani 95 % intervali zaupanja po linearni in eksponentni Greenwood−ovi metodi. 
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Slika 7.6:  S(t) in 95 % interval zaupanja izračunan po eksponentni Greenwood−ovi metodi. 
7.5.3   Verjetnost brezhibnega delovanja polževih vsadkov 
Za statistično ovrednotenje verjetnosti brezhibnega delovanja je bilo 
upoštevanih 331 primerov vgradenj naprav (tabela 7.9). Na kliniki vgrajujejo vsadke 
od leta 1996, vendar je v bazi zabeležen pacient, ki je leta 1993 vsadek prejel v tujini 
in je na kliniki spremljan od leta 1996. Glede na zapise ta vsadek med letoma ’93 in 
‘96 ni utrpel nikakršnega izpada, niti ni bilo zabeleženega nikakršnega odstopanja od 
normalnega delovanja. Vsi v bazi prejeti podatki so bili popolnoma pravilno 
kategorizirani in jih je bilo možno pravilno razvrstiti.  
 
Leto vgradnje Število vgradenj Leto vgradnje Število vgradenj 
1993 1 2005 19 
1994 0 2006 16 
1995 0 2007 13 
1996 2 2008 22 
1997 4 2009 18 
1998 9 2010 15 
1999 16 2011 12 
2000 16 2012 16 
2001 16 2013 19 
2002 23 2014 21 
2003 22 2015 26 
2004 25 Vsota: 331 
Tabela 7.9:  Vgrajeni polževi vsadki.  
Polževi vsadki imajo baterijsko napajanje v zunanji enoti. Ker so baterije 
zamenljive ali polnilne, niso predmet evaluacije delovanja naprave in ne prispevajo k 
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Obravnavane naprave so naprave treh proizvajalcev (slika 7.7). V izračunu ni 
upoštevane diferenciacije naprav glede na modele polževih vsadkov. 
Slika 7.7:  V izračunu uporabljeni polževi vsadki glede na proizvajalca v odstotkih. 
Na osnovi pridobljenih podatkov so izračunane spremenljive U(t), P(t) in S(t). 
Rezultati v tabeli 7.10 predstavljajo skupne verjetnosti brezhibnega delovanja naprav 
treh različnih proizvajalcev. 
 
t (leta) N(t) A(t) D(t) E(t) C(t) U(t) P(t) S(t) 
0 < t ≤ 1 331 5 1 1 2 327,5 0,99389 0,99389 
1 < t ≤ 2 322 0 0 0 1 322 0,99689 0,99081 
2 < t ≤ 3 321 1 1 0 2 320 0,99375 0,98461 
3 < t ≤ 4 317 0 0 0 1 317 0,99685 0,98151 
4 < t ≤ 5 316 0 0 0 3 316 0,99051 0,97219 
5 < t ≤ 6 313 2 0 0 2 312 0,99359 0,96596 
6 < t ≤ 7 309 0 0 0 1 309 0,99676 0,96283 
7 < t ≤ 8 308 0 0 0 0 308 1 0,96283 
8 < t ≤ 9 308 1 1 0 2 307 0,99349 0,95656 
9 < t ≤ 10 304 2 0 0 1 303 0,99670 0,95340 
10 < t ≤ 11 301 0 0 0 1 301 0,99668 0,95023 
11 < t ≤ 12 300 0 0 0 0 300 1 0,95023 
12 < t ≤ 13 300 0 0 0 1 300 0,99667 0,94707 
13 < t ≤ 14 299 0 0 0 1 299 0,99666 0,94390 
14 < t ≤ 15 298 0 0 0 2 298 0,99329 0,93757 
15 < t ≤ 16 296 0 0 0 2 296 0,99324 0,93123 
16 < t ≤ 17 294 0 0 0 0 294 1 0,93123 
17 < t ≤ 18 294 0 0 0 1 294 0,99660 0,92806 
18 < t ≤ 19 293 0 0 0 0 293 1 0,92806 
19 < t ≤ 20 293 0 0 0 0 293 1 0,92806 
21 < t ≤ 22 293 0 0 0 0 293 1 0,92806 
22 < t ≤ 23 293 0 0 0 0 293 1 0,92806 
23 < t ≤ 24 293 0 0 0 0 293 1 0,92806 
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V tabeli 7.11 podane in na slikah 7.8 in 7.9 predstavljene vrednosti 95 % 
intervala zaupanja skupne verjetnosti brezhibnega delovanja naprave so izračunane 
po linearni in eksponentni Greenwood−ovi metodi. 
 
 
  95 % interval zaupanja 
  Linearna metoda Eksponentna metoda 
t (leta) S(t) LCL UCL LCL UCL 
0 < t ≤ 1 0,99389 0,98546 1,00233 0,97580 0,99847 
1 < t ≤ 2 0,99081 0,98045 1,00116 0,97177 0,99703 
2 < t ≤ 3 0,98461 0,97123 0,99800 0,96343 0,99357 
3 < t ≤ 4 0,98151 0,96685 0,99617 0,95930 0,99165 
4 < t ≤ 5 0,97219 0,95427 0,99011 0,94723 0,98543 
5 < t ≤ 6 0,96596 0,94618 0,98573 0,93937 0,98100 
6 < t ≤ 7 0,96283 0,94219 0,98347 0,93547 0,97872 
7 < t ≤ 8 0,96283 0,94219 0,98347 0,93547 0,97872 
8 < t ≤ 9 0,95656 0,93430 0,97882 0,92775 0,97404 
9 < t ≤ 10 0,95340 0,93037 0,97643 0,92389 0,97165 
10 < t ≤ 11 0,95023 0,92646 0,97401 0,92004 0,96922 
11 < t ≤ 12 0,95023 0,92646 0,97401 0,92004 0,96922 
12 < t ≤ 13 0,94707 0,92257 0,97156 0,91622 0,96676 
13 < t ≤ 14 0,94390 0,91871 0,96909 0,91242 0,96428 
14 < t ≤ 15 0,93757 0,91106 0,96407 0,90488 0,95927 
15 < t ≤ 16 0,93123 0,90349 0,95897 0,89742 0,95418 
16 < t ≤ 17 0,93123 0,90349 0,95897 0,89742 0,95418 
17 < t ≤ 18 0,92806 0,89973 0,95639 0,89371 0,95161 
18 < t ≤ 19 0,92806 0,89973 0,95639 0,89371 0,95161 
19 < t ≤ 20 0,92806 0,89973 0,95639 0,89371 0,95161 
21 < t ≤ 22 0,92806 0,89973 0,95639 0,89371 0,95161 
22 < t ≤ 23 0,92806 0,89973 0,95639 0,89371 0,95161 
23 < t ≤ 24 0,92806 0,89973 0,95639 0,89371 0,95161 
Tabela 7.11:  Izračunani 95 % intervali zaupanja skupne verjetnosti brezhibnega delovanja polževih 
vsadkov. 
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Slika 7.8:  S(t) in 95% interval zaupanja izračunan po linearni Greenwood−ovi metodi. 
Pri prvem in drugem letu delovanja naprave UCL 95 % intervala zaupanja, ki 
je izračunan po linearni metodi, znaša več kot 1.  
 
Slika 7.9:  S(t) in 95 % interval zaupanja izračunan po eksponentni Greenwood−ovi metodi. 
V tem primeru se eksponentna metoda izkaže za bolj primerno od linearne 
metode. Številske vrednosti UCL 95 % intervala zaupanja ne presegajo vrednosti 1, 
kar je razvidno v tabeli 7.11.  
7.6   Ugotovitve  
Namen pričujočega dela je analiza in prikaz verjetnosti brezhibnega delovanja 
srčnih spodbujevalnikov, elektrod za srčne spodbujevalnike in polževih vsadkov. Za 
izvedbo izračuna verjetnosti brezhibnega delovanja naprav je uporabljena metoda, 
opisana v sekcijah 7.2  Kategorizacija naprav, 7.3  Izračun verjetnosti brezhibnega 
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Izračun temelji na bazah podatkov o vgrajenih srčnih spodbujevalnikih in 
polževih vsadkih. V obravnavanih bazah zapisani podatki so ustrezno urejeni in 
filtrirani. Prikazani so v tabelah 7.3, 7.4, 7.6, 7.7, 7.9 in 7.10. Z nepravilno 
kategorizacijo in nepravilnim razvrščanjem podatkov v podatkovnih bazah je končni 
rezultat lahko popačen in tako ne predstavlja realnega stanja verjetnosti brezhibnega 
delovanja naprav. V izračun ni vključenih podatkov brez možnosti pravilne 
kategorizacije. 
Standard predvidi izračun 95 % intervala zaupanja z uporabo Greenwood−ove 
metode. V standardu ISO 5841−2 [2] ni podane točne metode izračuna. Prav tako je 
proizvajalci ne razkrijejo. Le−ti naj bi skladno s standardom ISO 5841−2 [2] v svojih 
letnih poročilih o zanesljivosti delovanja naprav predstavili skupno verjetnost 
brezhibnega delovanja naprav s 95 % intervalom zaupanja. Proizvajalci ločeno 
predstavljajo verjetnosti brezhibnega delovanja naprav za vsak posamezni model 
naprave.  
Nekateri proizvajalci (na primer Biotronik [216]) uporabljajo simetričen 
interval zaupanja, medtem ko se drugi proizvajalci (na primer Sorin [217]) opirajo na 
nesimetričen interval. Slednje je razlog za predstavitev in v analizi uporabljene 
linearne in eksponentne Greenwood−ove metode za izračun 95 % intervala zaupanja. 
Pri linearni Greenwood−ovi metodi za izračun 95 % intervala zaupanja je 95 % 
interval zaupanja simetričen. Slabost te metode je, da lahko 95 % interval zaupanja 
preseže teoretično smiselne meje verjetnosti (0,1). Izračunane presežke je potrebno 
korigirati. Z uporabo eksponentne Greenwood−ove metode interval zaupanja ne 
preseže teoretično smiselnega območja, zaradi česar korekcije intervalov zaupanja 
niso potrebne. Metoda je primerna tudi za manjše število opazovanih naprav v 
kliničnem obdobju [212].  
Obe vrsti vsadkov predstavljata tveganje za pacienta zaradi verjetnosti 
brezhibnega delovanja naprave, zaradi biokompatibilnosti in zaradi morebitnih 
okužb. Za namen izračuna verjetnosti brezhibnega delovanja so bile skladno s 
standardom ISO 5841−2 [2] v ustrezno kategorijo razvrščene odpovedi naprav zarad i 
vnetij in biokompatibilnosti. 
V poglavjih 7.5.1   Verjetnost brezhibnega delovanja srčnih spodbujevalnikov, 
7.5.2   Verjetnost brezhibnega delovanja elektrod srčnih spodbujevalnikov in 
7.5.3   Verjetnost brezhibnega delovanja polževih vsadkov so zanesljivosti naprav 
izražene v izračunanih verjetnostih brezhibnega delovanja naprav s 95 % intervalom 
zaupanja. V podatkovni bazi srčnih spodbujevalnikov so v večini primerov 
zabeležene odpovedi naprav zaradi odpovedi baterij. Drugih vzrokov odpovedi 
srčnih spodbujevalnikov ni navedenih. V podatkovnih bazah elektrod za srčne 
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spodbujevalnike ni navedenih točnih razlogov odpovedi elektrod. V bazi podatkov 
polževih vsadkov je edini razlog za odpoved delovanja naprav sistemska napaka v 
proizvodnji. Izrazila se je v nedelovanju naprave zaradi vdora tekočine v notranjo 
enoto, ki ni zagotavljala hermetične zatesnitve. 
Kljub temu, da v izračunih verjetnosti brezhibnega delovanja naprav ni 
upoštevane diferenciacije med modeli vsadkov, so izračunani rezultati primerljivi z 
rezultati proizvajalcev, ki jih navajajo v svojih letnih poročilih. 
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Z osvojenim znanjem o delovanju srca in sluha medicinska stroka lažje definira 
potrebe po tehničnih pripomočkih za izboljšano delovanje obeh sistemov. Razvojni 
oddelki razvijajo naprave, ki bodo bolnikom bolj prilagojene. Prisotna sta dva trenda: 
zmanjševanje volumna naprav in podaljševanje avtonomije delovanja.  
V diplomskem delu je opisano delovanje srca in sluha. Predstavljeno je 
konceptualno delovanje srčnega spodbujevalnika in polževega vsadka. Oba 
medicinska pripomočka sta namenjena vgradnji v človeško telo. Za učinkovito 
stimulacijo srca in čim bolšjo replikacijo sluha je pomemben zajem signalov, ki z 
algoritmi za obdelavo biomedicinskih signalov omogočajo pravilno generiranje 
električnih stimulusov. Za zagotavljanje dolge avtonomije naprave je bistvenega 
pomena izbira višine in časa trajanja stimulusa. Razlikujemo med tokovnimi in 
napetostnimi impulzi. 
Ker obravnavane vgrajene naprave večajo kakovost življenja pacientov, pri 
čemer je zamenjava naprav otežena, je pomembna visoka verjetnost brezhibnega 
delovanja. Proizvajalci naprav svoje izdelke promovirajo s predstavitvijo tehničnih 
parametrov in jih podkrepijo z lastnimi raziskavami in izračuni o verjetnosti 
brezhibnega delovanja. Podatek je zanimiv za klinično osebje in paciente.  
Metodologija izračuna verjetnosti brezhibnega delovanja je predstavljena v 
standardu ISO 5841-2:2014. Osnova za izračun so podatkovne baze z v standardu 
določenimi parametri. Podatki se zbirajo pri proizvajalcih ter na inštitutih in klinikah. 
Proizvajalci zaradi industrijskega vohunjenja ne želijo razkriti svojih zbranih 
podatkov. Inštituti, ki se ukvarjajo z izračuni verjetnosti brezhibnega delovanja, so 
vpeti med klinike in proizvajalce ali pa na to temo pripravljajo strokovne članke ter 
študije in zato ne želijo razkriti niti virov niti podatkov. Na klinikah, kjer izvajajo 
posege vstavitve srčnih spodbujevalnikov in polževih vsadkov, vodijo evidence o 
vgradnji. Z letnimi pregledi kliničnih stanj pacientov in z morebitnimi 
intervencijskimi posegi pridobijo še podatke o stanju naprav za vsako klinično 
obdobje. Veliko klinik je tesno povezanih s proizvajalci naprav. Zaradi tega je 
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pridobitev ustreznih podatkov močno otežena. Obstaja nekaj javnih baz podatkov, 
kjer so podatki prosto dostopni. Izkazalo se je, da prosto dostopne baze ne ponujajo 
dovolj kvalitetnih informacij za obravnavo in za izračun verjetnosti brezhibnega 
delovanja. Nekaj baz je plačljivih, vendar s pomanjkljivimi podatki. Nekatere baze 
so v lasti tujih univerz, ki študije izvajajo. Izvajalci študij ne želijo razkriti podatkov, 
ki so bili osnova za izračune. 
Podatki za izvedbo izračunov, predstavljenih v pričujočem delu, so bili 
pridobljeni na Kliniki za kirurgijo srca in ožilja ter na Kliniki za otorinolaringologijo 
in cervikofacialno kirurgijo. Obe sta del UKC Ljubljana. Glede na definicije v 
standardu ISO 5841-2:2014, so bili podatki za izračun verjetnosti brezhibnega 
delovanja naprav ustrezno razvrščeni in filtrirani. Predstavljeni so izračuni 
verjetnosti brezhibnega delovanja srčnih spodbujevalnikov, elektrod za srčne 
spodbujevalnike in za polževe vsadke. Standard ISO 5841-2:2014 omogoča različne 
kategorizacije naprav, ki lahko pripomorejo k spremembi končnih rezultatov.  
Za natančno in regularno spremljanje dobe brezhibnega delovanja bi bilo 
potrebno vzpostaviti sistem zbiranja in shranjevanja podatkov. Baze podatkov bi 
lahko imele sklenjeno povratno zanko z informacijami o razlogih odpovedi naprav 
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